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Allegato “A”

CAPITOLATO SPECIALE DI APPALTO
Procedura Ristretta per l’affidamento della fornitura di Sistemi diagnostico-analitici in service per l’allestimento di inclusioni in paraffina e per la colorazione in ematossilina eosina e montaggio dei vetrini (ISTOCHIMICA) per il Servizio di Anatomia Patologica Aziendale. 
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ART. 1 – OGGETTO  E IMPORTO DELL’APPALTO 


Il presente capitolato ha per oggetto la fornitura, articolata in un unico LOTTO, di :

· Sistemi analitici “in service” per l’allestimento di inclusioni in paraffina di materiale biolo​gico costituiti da n. 1 processatore automatico, n. 2 centraline di inclusione complete di piastra fredda, n. 2 microtomi automatici, n. 2 stampigliatrici di vetrini, n. 1 stampigliatrice di cassette, consumabili per 3 anni, la colorazione di routine in ematossilina-eosina e il montaggio di vetrini costituiti da n. 1 coloratore e montavetrini automatico                                                                                                       
L’importo complessivo annuale della fornitura, determinato secondo il fabbisogno dettagliatamente indicato nel modello offerta economica (allegato F), sui quali formulare offerta al ribasso,  è pari a € 165.000,00 iva esclusa, con oneri derivanti da rischi interferenziali non soggetti a ribasso pari a zero, corrispondente ad un valore contrattuale triennale stimato di € 495.000,00 iva esclusa e corrispondente ad un valore massimo comprensivo dell’eventuale rinnovo per 12 mesi, pari  ad  € 660.000,00 Iva esclusa.

Non sono ammesse offerte pari o in aumento rispetto all’importo totale posto a base di gara. 

Carichi di lavoro :

Si prevedono 90.000 inclusioni/anno (sulla base dello storico: 23.000 casi bioptici a cui corrispondono 3 inclusioni per caso) , 100.000 vetrini in ematossilina-eosina.

Quantitativi:

I quantitativi posti in appalto potranno subire variazioni al verificarsi di circostanze impreviste od imprevedibili alla data di stipulazione del contratto, dovute a ragioni oggettive (a mero titolo esemplificativo e non tassativo si segnalano: il riordinamento delle strutture sanitarie a livello regionale, modifiche nell’assetto organizzativo della USL, riconversione di reparti, obsolescenza tecnico – scientifica dei prodotti in gara, modifiche legislative, regolamentari o normative in ordine alla loro utilizzabilità ecc.) o comunque per cause di forza maggiore. Pertanto le quantità specificate potranno essere soggette a variazioni in più o in meno, ad insindacabile giudizio della USL, nei limiti del quinto d’obbligo. In relazione a ciò l’aggiudicatario non potrà avanzare eccezioni o pretendere indennità di sorta.

ART. 2 – DURATA DELL’APPALTO


Il presente appalto avrà la durata di 36 mesi, decorrenti dalla data di collaudo positivo della strumentazione in service, con opzione di rinnovo per ulteriori 12 mesi.

Qualora la USL intenda avvalersi di tale facoltà, invierà apposita comunicazione alla ditta fornitrice mediante PEC ai recapiti comunicati dalla ditta aggiudicataria, entro la data di scadenza del primo periodo contrattuale.

Il contratto potrà avere scadenza anticipata qualora la AUSL dovesse adottare provvedimenti in ordine alla modifica dell’organizzazione del Servizio. 
La stazione appaltante si riserva la facoltà di recedere anticipatamente dal contratto qualora nel corso di vigenza dello stesso, la Consip attivi una convenzione avente per oggetto analoga fornitura o nell’ipotesi di affidamenti disposti dalla Centrale di Committenza Regionale per forniture analoghe, a condizioni economiche più favorevoli, salvo che l’aggiudicataria non si dichiari disponibile ad uniformarsi alle stesse.

La stazione appaltante si riserva altresì la facoltà di recedere anticipatamente qualora nel corso di vigenza del contratto intervengano nuove disposizioni regionali/nazionali inerenti appalti di forniture della medesima fattispecie di quelle in oggetto.

ART. 3 – CARATTERISTICHE TECNICHE DEI SISTEMI ANALITICI 

SISTEMI ANALITICI

La fornitura dei sistemi analitici deve comprendere:

A)  Strumentazione da fornire “in service” :

-    n.   1 processatore automatico di ultima generazione 

-    n.   2 centraline da inclusione complete di piastra calda e piastra fredda
-    n.   2 microtomi automatici

-    n.   2 stampigliatrici per vetrini

-    n.   1 stampigliatrice per cassette

-    n.   1 coloratore montavetrini
             B)    Materiale di consumo:

- Lame per microtomo routine 9.000 pezzi/anno

- Inchiostro per stampigliatrice vetrini 90.000 test/anno   

- Inchiostro per stampigliatrice cassette 90.000 test/anno

- Paraffina esente da DMSO 56°C-58°C, 300 Kg/anno 

- Vetrini portaoggetto a banda colorata per stampigliatrice (calibrati, puliti e sgrassati) con angolo a 45°, 150.000 pezzi/anno:

- Vetrini coprioggetto 24x60: 150.000 pezzi/anno

- Spugnette per biopsie: 35.000 pezzi/anno

- Cassette monouso preimpilate per stampante vari colori: 90.000 pezzi/anno

- Soluzioni CE-IVD soluzioni alcooliche e xilolo per processatore 3300 litri/anno 

Materiale di consumo per colorazione:  kit per la colorazione in ematossilina-eosina e il relativo montaggio di preparati istologici (vetrini) in quantità sufficiente per la copertura annua richiesta

            C)     Assistenza tecnica full-risk delle apparecchiature fornite e assistenza specialistica 

            D)     Aggiornamento tecnologico dei sistemi e training del personale 

CARATTERISTICHE TECNICHE DI MINIMA DEI SISTEMI ANALITICI 

Il Lotto  prevede la fornitura di strumenti analitici con le seguenti caratteristiche

Strumentazione :

PROCESSATORE ISTOLOGICO 

- automatico di ultima generazione; 

- a pavimento con alcoolimetro chimico-fisico integrato in linea;

- con programmazione del menu’ in italiano tramite schermo a colori touch screen resistente ai solventi con rappresentazione in tempo reale dello stato del processatore;

- di funzionamento normale con funzioni v, p, v/p non con tecnologia a microonde o ultrasuoni;

- con camera di processo in acciaio inox di capacità minima complessiva di 300 cassette;

- con taniche reagenti, in posizione frontale, di capacità di almeno 5 litri reperibili sul libero mercato

- a ciclo chiuso con aspirazione interna, filtro a carbone attivo per la pulizia dell’aria espulsa nell’ambiente;;

- con 3 serbatoi di paraffina  che abbiano la capacità di contenere  almeno 4,9 litri ciascuno di paraffina liquida

- rabbocco automatico delle vaschette con stazione di perfusione

- ciascun processatore dovrà avere minimo 2 taniche di reagenti dedicate esclusivamente alla pulizia dello strumento e minimo  9 taniche di reagenti dedicate  alla processazione; 

- gruppo di continuità integrato che permetta in mancanza di corrente di riportare i campioni al reattivo più sicuro

CENTRALINE DA INCLUSIONE (N 2)

- Centraline da inclusione calda e piastra fredda di ultima generazione identiche tra loro;

- Interfaccia utente a icone di facile utilizzo e comprensione composta da display LCD ;

- Sistema di drenaggio per impedire cumuli di paraffina;

- Raccolta eccesso di paraffina con 2 vassoi entrambi rimovibili

- Flusso di erogazione della paraffina regolabile mediante organo di regolazione accurato e di semplice utilizzo;

- Capacità del serbatoio di fusione della paraffina di almeno 4 litri, regolabile da +50°C a +75°C con +/- 1°C d’intervallo;

- Porta pinzette rimovibile con temperatura di 75°C fino a 6 pinzette;

- Possibilità di programmazione del calendario di accensione e spegnimento automatici;

- Conformità a direttiva 98\79\CE (marcatura CE-IVD) .

MICROTOMI AUTOMATICI (N 2)

- Microtomo rotativo automatico di ultima generazione (identici tra loro);

- Display separato con una visualizzazione chiara e differenziata delle informazioni;

- Avanzamento del campione motorizzato a 2 velocità

- Modalità di sezionamento selezionabili dall’utente: taglio/sgrossatura/ rocking

- Sezionamento da spessore 0.5 a 100 micron;

- Spessore di sgrossamento da spessore 1 a 600 micron;

- Corsa verticale di 70 mm;

- Funzioni di taglio programmabili per eseguire tagli singoli, continui o conteggiati ed impostare la finestra di taglio

- Sistema di orientamento del campione con punto di zero +o- 8° per un totale di 16°;

- Vaschetta di raccolta scarti sotto al portapezzo;

- Leva del volano posizionabile al centro

- Lama posizionabile in 3 posizioni mediante sistema “a scatto” con proteggi lama e rimozione senza contatto con l’operatore, tramite pulsante d’espulsione

- Morsetto portacampioni con sistema di raffreddamento peltier integrato

- Morsetto per macrosezioni

STAMPIGLIATRICI VETRINI (N 2)

- Stampante di vetrini automatica di ultima generazione;

- Possibilità di stampare vetrini singolarmente o in serie;

- Stampa resistente a prodotti e reagenti chimici non a getto d’inchiostro;

- Interfacciamento con LIS attualmente in uso;

-Vassoio raccolta integrato

- Almeno 3 caricatori per un totale di carico complessivo di almeno 450 vetrini

- Strumento con certificazione EN 61010-1, EN 61326-1 e conforme alla direttiva IVD 98/79 CEE.

STAMPIGLIATRICE CASSETTE (N 1)

- Stampante di blocchetti automatica di ultima generazione;

- Stampa a getto d’inchiostro direttamente sul blocchetto;

- Possibilità di stampare blocchetti singolarmente o in serie;

- Stampa resistente a prodotti e reagenti chimici;

- Interfacciamento con LIS attualmente in uso;

- Capacità di carico di minimo 480 blocchetti suddivi in almeno 6 caricatori per i diversi colori

- Possibilità di acquisizione dei dati da stampare da codici a barre e 2D;

- Vassoio di raccolta integrato

  COLORATORE MONTAVETRINI

· Strumentazione di ultima generazione e conforme alle normative CE-IVD

· Strumento completamente automatico in tutte le sue fasi (sparaffinatura, colorazione di ematossilina-eosina, montaggio del vetrino, asciugatura)

· Possibilità di gestione di diversi programmi contemporaneamente

· Possibilità di creare e modificare protocolli di colorazione a cura dell’operatore, variando numero di passaggi, reattivi e tempistica di incubazione

· Capacità di carico e scarico di vetrini in continuo

· Interfaccia software in lingua italiana

· Sistema chiuso per la sicurezza e la protezione dell’utilizzatore e dell’ambiente di lavoro

· Inserimento dei vetrini da idoneo cassetto senza apertura del coperchio dello strumento

· Sensore di rilevazione dei coprioggetto rotti e relativo scarto automatico senza interruzione del flusso di lavoro

· Materiale di consumo

· Kit di colorazione certificati CE-IVD e pronto uso

· Kit di montaggio certificati CE-IVD e pronto uso

Non sono ammesse offerte alternative e/o condizionate pena l’esclusione dalla gara. 

ART.  4 – DISPOSIZIONI DI CARATTERE GENERALE

La fornitura, oggetto della presente gara, dovrà essere conforme alle normative vigenti in campo nazionale e comunitario (autorizzazioni alla produzione, importazione e immissione in commercio), in particolare:

· le apparecchiature oggetto del presente appalto devono essere di recente immissione in commercio e possedere tutti i requisiti indicati dal Fornitore nella sua documentazione (Offerta tecnica,ecc.).

· strumentazione conforme a norme CEI e altre norme internazionali ufficialmente riconosciute sulla sicurezza elettrica e meccanica dei laboratori;

· reagenti che, in quanto Dispositivi Medico-Diagnostici in vitro disciplinati dal D.Lgs. 332/2000 – attuazione della direttiva IVDD 98/79/CE,  riportino in etichetta il marchio CE ed il simbolo IVD;

· i dispositivi medici ed i relativi confezionamenti, etichette e fogli illustrativi, ove previsti, devono essere conformi ai requisiti previsti dalle leggi e regolamenti comunitari in materia, vigenti all’atto della fornitura e devono essere provvisti di marcatura CE (DL 24/02/97 n. 46 in attuazione della direttiva CEE 93/42 e successive modifiche ed integrazioni). Devono possedere l’iscrizione nel Repertorio Dispositivi Medici con il relativo numero identificativo ed il numero di codifica CND (D.M. 20.02.2007 e modifiche e aggiornamenti D.M. 13.03.2008)

· i prodotti devono recare la descrizione di eventuali avvertenze o precauzioni particolari da attuare per la conservazione dei prodotti, che devono essere chiaramente leggibili;

· il materiale deve avere confezionamento resistente e tale da garantire il grado di pulizia previsto fino al momento dell’uso e l’eventuale sterilità;

· i prodotti devono essere confezionati ed imballati in modo tale che le loro caratteristiche e prestazioni non vengano alterate durante il trasporto e l’immagazzinamento, per tutto il periodo di validità degli stessi.

ART. 5 -  MODALITÀ DI CONSEGNA DELLE APPARECCHIATURE  

La consegna e l’installazione delle apparecchiature e la loro messa in funzione dovrà avvenire, a carico del Fornitore, franco di ogni rischio, spesa di imballaggio, trasporto, facchinaggio, con consegna “al piano”, posa in opera, messa in esercizio, di assicurazione e di ogni altra spesa accessoria, entro il termine massimo di 30 (trenta) giorni successivi alla data della lettera di comunicazione di affidamento della fornitura.    

Le apparecchiature devono essere consegnate presso i locali del Servizio di Anatomia Patologica del P.O. di Foligno dell’Azienda USL Umbria 2. Le apparecchiature dovranno essere consegnate presso la suddetta sede nel loro imballo in modo tale da essere protette contro qualsiasi manomissione e danno da maneggiamento. L’imballo deve essere aperto in presenza del fornitore e del consegnatario. L’imballo deve rispondere alle norme in vigore a seconda della natura del bene da consegnare. Gli eventuali deterioramenti per negligenze ed insufficienti imballaggi, o in conseguenza del trasporto, conferiscono alla AUSL Umbria 2 il diritto di rifiutare i beni, a danno del Fornitore. I componenti che verranno comunque alterati o danneggiati prima della loro installazione e consegna dovranno essere immediatamente sostituiti a spese del fornitore. Le apparecchiature devono essere consegnate unitamente ai manuali di installazione, gestione e manutenzione, manuali delle metodiche e le modalità di applicazione, in lingua italiana in formato cartaceo ed elettronico.
Sono a carico del Fornitore i rischi di perdite o danni alle apparecchiature durante il trasporto e la sosta nei locali del luogo di consegna fino alla data del collaudo favorevole, fatta salva la responsabilità della AUSL se le perdite ed i danni sono ad essa imputabili.

La Ditta è tenuta a comunicare al referente aziendale indicato nella lettera di affidamento della fornitura, il giorno esatto della consegna, con almeno 3 giorni di anticipo, indicando anche il previsto tempo stimato per l’installazione.

La ditta aggiudicataria avrà l’onere di individuare, congiuntamente ai referenti della AUSL Umbria 2, il percorso ottimale per il transito e l’installazione della nuova attrezzatura all’interno dell’edificio anche da un punto di vista organizzativo.

Si precisa che, anche ai fini dei rischi da interferenze di cui al D.Lgs 81/2008 e s.m.i., al momento della consegna e della successiva installazione, l’area interessata dall’intervento ed i percorsi di arrivo, saranno ad esclusivo utilizzo dell’aggiudicatario.

L’installazione e la messa in servizio dovranno avvenire congiuntamente tra il servizio consegnatario e la ditta aggiudicataria sotto la supervisione dei referenti tecnici dei competenti Servizi di Ingegneria Clinica.

I fornitori dovranno altresì assicurare la piena compatibilità con gli impianti tecnologici e con altri sistemi già presenti presso il Servizio, per garantire un’installazione a regola d’arte.

In ogni caso, la Ditta aggiudicataria risponderà direttamente nei confronti della AUSL Umbria 2 della corretta fornitura e del corretto funzionamento dell’intero sistema.

Il Fornitore può chiedere una proroga dei termini di esecuzione se è, o prevede di essere, in ritardo nel portare a termine l’appalto per una delle seguenti possibili cause:

a. eventuali forniture complementari o supplementari ordinate dalla AUSL Umbria 2;

b. Condizioni meteorologiche eccezionali che possono avere ripercussioni sui trasporti, sull’installazione o sul montaggio delle forniture;

c. Per impedimenti materiali o condizioni che non possono essere ragionevolmente previste da un Fornitore competente, comunque non imputabili ad un fatto omissivo e commissivo, tali da poter incidere sulla consegna della fornitura;

d. Ordini di servizio, non determinati da inadempienze dell’aggiudicatario che possono avere ripercussioni sulla data dell’esecuzione;

e. Eventuali forniture complementari o supplementari derivanti da inadempienze contrattuali da parte della AUSL Umbria 2;

f. Qualsiasi sospensione della consegna e/o dell’installazione delle forniture, non dovuta a inadempienza del Fornitore;

g. forza maggiore;

In tutti i casi sopra elencati, il Fornitore deve notificare alla AUSL Umbria 2, nei 15 (quindici) giorni successivi alla constatazione della possibilità di un ritardo connesso ad uno dei suddetti eventi, la propria intenzione di presentare una richiesta di proroga nei termini di esecuzione alla quale ritiene di aver diritto e fornire entro i 15 (quindici) giorni successivi tutti i dettagli completi della richiesta affinché essa possa essere esaminata immediatamente. La AUSL Umbria 2, mediante comunicazione scritta al Fornitore, previa consultazione di quest’ultimo, concede la proroga dei termini di esecuzione della fornitura, oppure informa l’aggiudicatario che non ha diritto ad ottenere la proroga.
ART. 6 -  RITIRO DELLE APPARECCHIATURE

Al termine del periodo contrattuale, la ditta aggiudicataria dovrà procedere automaticamente, a proprio carico e spese, allo smontaggio ed al ritiro delle apparecchiature, previi accordi con il Direttore dell’esecuzione che a sua volta provvederà ad inoltrare le opportune comunicazioni in merito alle modalità e tempi di ritiro delle apparecchiature, al Responsabile del Reparto, al Servizio Attività Tecniche e Manutenzioni - Ingegneria Clinica. Il ritiro dovrà essere effettuato con modalità tali da consentire il subentro del nuovo aggiudicatario evitando interruzione di servizi essenziali. 
ART. 7 – COLLAUDO E ACCETTAZIONE    

I collaudi dovranno essere eseguiti nel rispetto delle indicazioni riportate nella Guida CEI 62-148 (IEC 62353).

Le prove di accettazione e collaudo verranno eseguite da un gruppo tecnico costituito da:

· Tecnici del Servizio Attività Tecniche e Manutenzioni - Ingegneria Clinica,

· Consegnatario dell’apparecchiatura o suo delegato;

· Tecnici della Ditta fornitrice dell’apparecchiatura sanitaria

Le prove di accettazione e collaudo delle apparecchiature sanitarie dovranno essere eseguite entro 10 giorni lavorativi dall’avvenuta consegna presso il servizio destinatario, salvo diversi termini stabiliti dall’Azienda Sanitaria.

Per l’espletamento delle prove di accettazione e collaudo saranno effettuate le seguenti attività:

Per quanto attiene gli aspetti di natura amministrativa:

1. verifica della rispondenza di quanto ordinato con quanto consegnato (accessori compresi);

2. controllo della presenza della documentazione di corredo, precisamente di:

a. manuale d’uso in lingua italiana (direttiva 93/42/CE e s.m.i.)
b. manuale di manutenzione con allegati tecnici
c. copia della dichiarazione di conformità, classificazione, ente notificato, procedura seguita per l’ottenimento della marcatura CE
d. dichiarazione di installazione a regola d’arte
3. accertamento della presenza del materiale consumabile che consenta l’attivazione della apparecchiatura per l’effettuazione delle prove di collaudo; qualora non sia presente la seduta di prova ha termine e viene rinviata.
Per quanto attiene gli aspetti di natura tecnica:

4. verifica della compatibilità delle alimentazioni (elettriche, pneumatiche, idrauliche etc.) disponibili, basandosi con quanto specificato nelle istruzioni d’uso,
5. verifica della rispondenza tra i valori nominali dei fusibili, se accessibili, ed i dati di targa;
6. esecuzione dell’installazione in accordo con quanto indicato nel manuale d’uso;
7. effettuazione della verifica di sicurezza elettrica;
8. effettuazione del controllo funzionale completo di effettuazione delle verifiche strumentali secondo le specifiche contenute nel manuale d’uso e secondo le modalità previste da guide esistenti 
Per quanto attiene gli aspetti di natura funzionale:

9. verifica della funzionalità da parte del consegnatario dell’apparecchiatura 

In occasione del collaudo la Ditta assuntrice dovrà redigere il rapporto di lavoro e, ove richiesto, predisporre il certificato di collaudo.

Il rapporto di lavoro ed il certificato di collaudo dovranno riportare in maniera chiara e facilmente comprensibile al consegnatario l’esito del collaudo, che potrà essere:

· Favorevole: se l’apparecchiatura ha superato il collaudo riguardo a tutti e tre gli aspetti precedentemente elencati (amministrativi, tecnici e funzionali) e quindi può essere “accettata” e, conseguentemente, inventariata e messa in esercizio;

· Non  favorevole: se l’apparecchiatura non ha superato il collaudo e quindi non può essere “accettata”.

Il certificato di collaudo deve essere firmato da tutti i soggetti del gruppo tecnico.

ART. 8 - MODALITÀ DI CONSEGNA DEI CONSUMABILI

Il fornitore dovrà effettuare la consegna dei prodotti, materiali ed accessori, consumabili e tutto quanto necessario all’uso delle apparecchiature, franco di ogni rischio, spesa di trasporto, di assicurazione e di ogni altra spesa accessoria, senza imporre alcun minimo d’ordine, dietro appositi ordinativi emessi dal competente Ufficio dell’Azienda Sanitaria, con le modalità indicate negli stessi, entro 7 (sette) giorni dal ricevimento dell’ordinativo, presso la sede specificata nell’ordine medesimo. I prodotti forniti devono essere di recente produzione e possedere alla data di consegna, se soggetti a scadenza,  una validità residua non inferiore ai 2/3 della validità complessiva dei prodotti stessi. In caso di ritardo o di mancata consegna dei prodotti ordinati il fornitore dovrà avvertire tempestivamente il Servizio che ha emesso l’ordine, indicando in maniera specifica le ragioni, le modalità e i tempi previsti per la risoluzione del problema legato al ritardo o alla mancata consegna. Il fornitore dovrà essere in grado di far fronte a qualsiasi improvvisa ed urgente richiesta di materiale fatta dall’Azienda Sanitaria.

Le forniture dovranno corrispondere alle quantità richieste nei relativi ordinativi; eventuali eccedenze non autorizzate non saranno ritirate.

L’accettazione della merce da parte del servizio preposto non solleva il fornitore dalle responsabilità delle proprie obbligazioni in ordine a vizi apparenti ed occulti delle merci fornite e non immediatamente rilevabili.

L’Azienda Sanitaria si riserva di effettuare in qualsiasi momento, anche successivamente al ricevimento della merce, tutti i controlli necessari per verificare la qualità, i caratteri fisici e chimici e le scadenze delle singole partite dei prodotti consegnati. A tal fine il Servizio di Farmacia potrà disporre anche analisi o perizie su campioni prelevati a caso tra i prodotti forniti, alla presenza di un incaricato del fornitore; tali controlli potranno essere effettuati presso i laboratori legalmente riconosciuti ed il risultato dovrà essere accettato dal Fornitore.

Le spese peritali saranno a carico del fornitore in caso di mancata corrispondenza ai requisiti contrattuali.

Le forniture che a giudizio del Servizio presso cui verrà effettuata la consegna non risultino conformi alla qualità ed alla quantità convenute ed esaminate in sede di valutazione tecnica, dovranno essere ritirate, con oneri a carico del fornitore, il quale dovrà altresì provvedere alla immediata sostituzione o, se impossibilitato a ciò, all’emissione di nota di credito. Nel caso in cui vengano sottoposti a revoca o sequestro da parte delle competenti autorità prodotti giacenti presso i servizi della Azienda Sanitaria, questi dovranno essere ritirati, con oneri a carico del fornitore, il quale dovrà altresì provvedere alla immediata sostituzione o, se impossibilitato a ciò, all’emissione di nota di credito.

ART. 9 - ASSISTENZA TECNICA FULL – RISK    

Per le apparecchiature fornite il servizio di manutenzione dovrà svolgersi nel rispetto delle indicazioni contenute nel manuale d’uso e/o nel manuale di manutenzione del costruttore, ai sensi delle direttive CEE applicabili (Direttiva 93/42 integrata dalla Direttiva 2007/47 per i dispositivi medici, Direttiva 98/79 per i diagnostici in vitro), associati ad ogni singola apparecchiatura.

Le apparecchiature oggetto del presente appalto devono essere di recente immissione in commercio e possedere tutti i requisiti indicati dal Fornitore nella sua documentazione (Offerta tecnica,ecc.).

Ogni parte della fornitura dovrà essere garantita (per la qualità dei materiali e dei componenti, per il montaggio e/o installazione, per il corretto funzionamento e per la qualità delle prestazioni garantite in offerta), per tutto il periodo contrattuale decorrente dalla data del documento ufficiale che certifica il collaudo positivo.

L’assistenza tecnica è full-risk, con intervento garantito in massimo otto ore feriali lavorative dalla richiesta di intervento, comprese le spese del personale, delle trasferte, dei ricambi ecc., senza alcuna franchigia, ad eccezione dei materiali di consumo, comprensivo di manutenzione preventiva e controlli funzionali atti a garantire adeguata sicurezza ed efficienza funzionale, secondo quanto previsto dal costruttore.

L’assistenza tecnica dovrà prevedere anche eventuali aggiornamenti hardware e software.

Nel caso in cui il fermo macchina si dovesse prolungare oltre 48 ore naturali e consecutive, il fornitore dovrà mettere a disposizione del servizio utilizzatore un’apparecchiatura sostitutiva con le identiche caratteristiche tecniche e funzionali di quella principale in uso, sino al ripristino della funzionalità stessa.

Si stabilisce un limite massimo di fermo macchina totalizzati nell’arco dell’anno (compresi i fermo macchina per manutenzione programmata), nel valore di 10 giorni lavorativi. 
Per fermo macchina si intende il periodo durante il quale la funzione globale, il servizio offerto, non sono garantiti per malfunzionamenti e/o manutenzione programmata delle apparecchiature fornite nella loro globalità o in una sola parte. 

Il fornitore dovrà garantire la necessaria assistenza nell’eventualità che i sistemi installati debbano essere spostati di sede, per esigenze organizzative del Laboratorio. A tutela dell’osservanza di tali condizioni la AUSL Umbria 2 si riserva di stabilire ed applicare, salvo casi di forza maggiore, per ogni giorno feriale di ritardo sull’intervento e di prolungamento del fermo macchina totalizzato, le penali previste nel presente capitolato.

In caso di guasti ripetuti della strumentazione, che non consentano la riattivazione entro 48 ore, naturali e consecutive, della strumentazione, la Ditta dovrà impegnarsi alla sostituzione dello strumento con uno uguale, nuovo di fabbrica, precisando i tempi. 

L’attività di assistenza e manutenzione comprende anche  le attività di verifica di sicurezza elettrica secondo le normative tecniche di riferimento ed in particolare CEI 62.5, CEI 62.51, CEI 62.122 e CEI 62.128 e le loro successive modifiche e integrazioni. 

La ditta aggiudicataria dovrà effettuare tali verifiche con la seguente frequenza:

· Almeno n.1 verifica di sicurezza elettrica annuale per apparecchiatura;

· n.1 verifica di sicurezza su ogni apparecchiatura oggetto di riparazione, che abbia interessato la parte elettrica o che abbia modificato le condizioni di sicurezza. Tale verifica dovrà essere allegata al rapporto tecnico di lavoro eseguito.

Al termine di ogni intervento di manutenzione (su chiamata o programmata) dovrà essere rilasciato un rapporto d’intervento tecnico contenente almeno le seguenti indicazioni:

· Ragione sociale della ditta esecutrice del servizio di manutenzione:

· Data, ora dell’intervento e tempo impiegato;

· Tipo di intervento eseguito;

· Nome e cognome e firma leggibile dell’esecutore dell’intervento;

Il rapporto d’intervento dovrà essere firmato, con firma leggibile, obbligatoriamente dal personale del reparto utilizzatore.

Relativamente alle verifiche di sicurezza periodiche e alla manutenzione preventiva, la ditta aggiudicataria dovrà apporre su ogni apparecchiatura verificata, idonea  etichetta con evidenziata la data di esecuzione del controllo e la data della prossima verifica ( almeno mese/anno) 

ART. 10 - FORMAZIONE DEL PERSONALE

La Ditta aggiudicataria dovrà provvedere all’addestramento del personale sanitario delle Strutture Aziendali destinatarie (e/o coinvolte) della fornitura per il corretto utilizzo delle apparecchiature e del personale tecnico addetto alla manutenzione ordinaria e preventiva. 

La formazione dovrà essere volta:

· all’uso dell’apparecchiatura in ogni sua funzione;

· all’uso dei dispositivi dedicati;

· alla istruzione per le procedure di  soluzione degli inconvenienti più frequenti;

· alla gestione operativa quotidiana;

· alle modalità di pulizia e sanificazione delle apparecchiature;

· alle modalità di comunicazione con il Responsabile del contratto dell’aggiudicatario per eventuali richieste di chiarimento, di intervento, di manutenzione e assistenza e per ogni tipo di esigenza connessa all’utilizzo delle apparecchiature e dei dispositivi.

Il fornitore dovrà garantire l’addestramento formativo del personale all’uso dei sistemi forniti anche nel caso di aggiornamenti tecnologici  o per turn-over del personale.

Al momento del collaudo l’addestramento dovrà essere completato o, almeno, dovrà essere consegnato ed approvato dal Responsabile della struttura sanitaria interessata il piano definitivo relativo alle modalità ed ai tempi di esecuzione del corso di addestramento, completo dell’elenco dei nominativi delle persone coinvolte. 

La verifica del completamento del periodo di addestramento ai soggetti destinatari dovrà essere compiuta al termine del periodo di prova. 

Di detto addestramento dovrà essere rilasciata opportuna certificazione al Responsabile sanitario della struttura utilizzatrice (1 copia) e alle UU.OO. previste dalle procedure aziendali di accreditamento. Il tutto anche in relazione alla necessità di informare, formare e addestrare il personale anzidetto, in osservanza di quanto previsto dal D.Lgs. 81/2008.

All’addestramento iniziale dovrà seguire un aggiornamento del personale per tutto il periodo contrattuale di almeno 10 ore/anno con le modalità da concordare con il Responsabile del Servizio ove è stata installata l’apparecchiatura.

In ogni caso tutte le attività previste nei piani di formazione ed addestramento sono da intendersi interamente a carico della ditta aggiudicataria.

ART. 11 - AGGIORNAMENTO TECNOLOGICO

Qualora, in corso di vigenza contrattuale, la ditta aggiudicataria dovesse porre in commercio nuovi prodotti o nuove apparecchiature, analoghe a quelle oggetto di gara, ma che presentino migliori caratteristiche di rendimento e funzionalità, la stazione appaltante ha facoltà di richiedere l'implementazione, senza oneri aggiuntivi. Qualora in corso di vigenza contrattuale si verificasse la necessità di acquisire nuovi prodotti o consumabili non oggetto di gara, ma comunque affini, in sostituzione o in aggiunta a quelli oggetto di gara, la ditta dovrà mantenere lo stesso sconto medio a determinazione, offerto in gara. La Ditta si impegna a garantire l’ottimizzazione e la standardizzazione dei protocolli di lavoro assicurando risultati conformi agli standard internazionali. La ditta si impegna inoltre ad integrare eventuali prodotti diversi ma indispensabili per mantenere alto il livello qualitativo delle reazioni, anche in condizioni in cui venga modificata la composizione dei reagenti, senza costi aggiuntivi. Nel corso della fornitura non sarà accettata nessuna variazione di clone se non previo accordo con le strutture utilizzatrici e comunque tali variazioni non potranno comportare costi aggiuntivi.

ART. 12 - SOPRALLUOGO

Al fine della formulazione dell’offerta, le Ditte concorrenti sono tenute ad effettuare un sopralluogo tecnico presso il Servizio di Anatomia Patologica Aziendale, onde poter prendere visione e conoscenza dei luoghi dove dovranno essere installate le apparecchiature. Tale sopralluogo è condizione indispensabile per l’accettazione dell’offerta, in quanto dovrà consentire una perfetta conoscenza del tipo di apparecchiatura necessaria e dei relativi problemi di installazione. Il sopralluogo avverrà alla presenza del Responsabile Servizio di Anatomia Patologica Aziendale Dott. Enrico Giuseppe Cristallini tel n. 0742 3397306 o suo incaricato.

Dopo il sopralluogo verrà redatto un verbale nel quale saranno indicate le persone intervenute da parte della ditta concorrente. Copia del verbale dovrà essere allegata alla documentazione richiesta (Busta n.1 – documentazione amministrativa).

Nel rispetto dell’art.13 del D.Lgs 163/2006 il sopralluogo si svolgerà in momenti differenziati per ciascuna Ditta concorrente.
ART. 13 - PERIODO DI PROVA

Superato positivamente il collaudo di cui all’articolo precedente, l’Azienda Sanitaria si riserva un periodo di prova di mesi (tre) dalla data di effettuazione dello stesso, al fine di verificare la rispondenza delle apparecchiature offerte alle caratteristiche dichiarate.

Durante il periodo di prova, il Direttore dell’Esecuzione verificherà tale rispondenza e, al termine del periodo, rilascerà apposita attestazione.

In caso di contestazione, le verifiche dovranno essere effettuate in contraddittorio con il Fornitore.

In caso di mancato superamento del periodo di prova, la AUSL Umbria 2 risolverà di diritto il contratto, con le modalità disciplinate dal presente capitolato; il Fornitore sarà comunque tenuto a garantire, accollandosene l’onere economico, la continuità della fornitura fino al subentro del nuovo aggiudicatario.

In caso di mancato superamento del periodo di prova, alla ditta spetterà esclusivamente il pagamento dell’eventuale materiale di consumo utilizzato, mentre nulla spetterà rispetto al ritiro delle apparecchiature medesime ed a qualsiasi altra voce di spesa derivante dall’esito negativo del periodo di prova.

La verifica del completamento della formazione di cui al precedente articolo 10, dovrà essere effettuata al termine del periodo di prova. Tale verifica, effettuata in contraddittorio con l’impresa fornitrice, è parte della relazione di superamento.

ART. 14 – INADEMPIENZE E PENALITA’  - 

Il Fornitore è soggetto all'applicazione delle seguenti penalità:

· per ogni giorno solare di ritardo nella consegna e nell'installazione dell’apparecchiatura, a far data dai termini sopra fissati, la Stazione Appaltante applicherà una penale dell'uno per mille dell'importo complessivo del contratto;
· per ogni settimana di ritardo maturata nella messa in funzione dell’apparecchiatura verrà applicata una penale nella misura del 2 per mille dell'importo complessivo del contratto;

· per ogni giorno di ritardo nella consegna dei consumabili, superiore ai sette giorni previsti quale termine di consegna dal presente Capitolato e qualora nell’ordine non sia riportato un termine più lungo per la consegna, sarà addebitato al fornitore inadempiente una penale del 5% dell’importo complessivo dell’ordine, iva esclusa.  
Il Fornitore altresì, per l’esecuzione del servizio di manutenzione, è soggetto all'applicazione delle seguenti penalità:

· in caso di ritardo nell’intervenire oltre le 8 ore feriali lavorative (di cui all’art.9) successive alla chiamata di intervento, sarà applicata la penale giornaliera pari allo 0,1% del valore dell’apparecchiatura  per ogni giorno solare di fermo macchina. 

· in caso di fermo macchina superiore a 48 ore naturali e consecutive dalla richiesta di intervento (di cui all’art.9), sarà applicata la penale giornaliera pari allo 1% del valore dell’apparecchiatura  per ogni giorno solare di ritardo nel ripristino dell’apparecchiatura. La richiesta di intervento potrà essere effettuata mediante telefax, e mail, numero verde, ecc., ovvero altre modalità da definire in sede di offerta e/o di contratto. 
Qualora l’ammontare delle penali complessivamente addebitate al Fornitore per le inadempienze, di cui  sopra, superi il 10% (dieci per cento) del valore del contratto, l’Azienda sanitaria si riserva la facoltà di risolvere il contratto stesso, fatti salvi il risarcimento di ogni danno subito e degli oneri conseguenti ad una nuova procedura concorsuale.

Deve considerarsi ritardo anche il caso in cui il Fornitore esegua le prestazioni contrattuali in modo anche solo parzialmente difformi dalle prescrizioni contenute nel presente capitolato e nel contratto d’appalto. In tal caso si applicheranno al Fornitore le predette penali sino al momento in cui la fornitura e/o i servizi inizieranno ad essere prestati in modo effettivamente conforme alle disposizioni contrattuali, fatto salvo in ogni caso il risarcimento del maggior danno.

I crediti derivanti dall’applicazione delle penali di cui al presente articolo potranno essere compensati con quanto dovuto al Fornitore a qualsiasi titolo, anche per i corrispettivi dovuti al Fornitore medesimo, ovvero, in difetto, avvalersi della cauzione costituita od alle eventuali altre garanzie rilasciate dal Fornitore, senza bisogno di diffida, ulteriore accertamento o  procedimento giudiziario. 

La richiesta e/o il pagamento delle penali di cui al presente articolo non esonera in nessun caso il Fornitore dall’adempimento dell’obbligazione per la quale si è reso inadempiente e che ha fatto sorgere l’obbligo di pagamento della medesima penale. Il Fornitore 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. Sono fatte salve le ragioni del Fornitore per cause non dipendenti dalla propria volontà, per inadempienze di terzi, od imputabili alla Azienda Sanitaria.

ART. 15 - RISOLUZIONE E RECESSO DAL CONTRATTO

In caso di inadempimento della Ditta, anche a uno solo degli obblighi assunti con il Contratto, che si protragga oltre il termine che verrà assegnato dalla AUSL Umbria 2 per porre fine all’inadempimento, termine non inferiore a 15 (quindici) giorni, la AUSL ha la facoltà di considerare risolto di diritto (art. 1456 del cod. civ.) il contratto di appalto ed incamerare definitivamente la cauzione, ove essa non sia stata ancora restituita, e/o di applicare una penale equivalente, nonché di procedere nei confronti del Fornitore per il risarcimento del danno.

In particolare la AUSL Umbria 2 ha la facoltà di risolvere il contratto nei seguenti casi:

· In caso di cessazione dell’attività oppure in caso di concordato preventivo, di fallimento, di stati di moratoria e di conseguenti atti di sequestro o di pignoramento a carico dell’aggiudicatario, o qualora il Fornitore prosegua la propria attività sotto la direzione di un curatore, un fiduciario o un commissario che agisce per conto dei suoi creditori, oppure entri in liquidazione;

· Allorché si manifesti qualunque altra forma di incapacità giuridica che ostacoli l’esecuzione del contratto di appalto;

· Qualora gli accertamenti antimafia presso l’Ufficio Territoriale del Governo competente risultino positivi;

· Allorché sia stata pronunciata una sentenza definitiva per un reato che riguardi il comportamento professionale del Fornitore, ivi compresa la violazione di diritti di brevetto;

· Qualora fosse accertato che sono venuti meno i requisiti minimi richiesti per la regolare esecuzione del contratto e per la titolarità ad essere contraente con la Pubblica amministrazione;

· Qualora il fornitore ceda il contratto;

· Qualora il fornitore subappalti una parte della fornitura senza autorizzazione della AUSL Umbria 2;

· Per la mancata reintegrazione della cauzione definitiva eventualmente escussa entro il termine di 15 (quindici) giorni dal ricevimento della relativa richiesta da parte della AUSL Umbria 2;

· Qualora le transazioni relative al presente appalto, in qualunque modo accertate, siano state eseguite senza l’utilizzo dei mezzi di pagamento previsti dall’art. 3 della Legge 136/2010;

· in tutti gli altri casi di risoluzione previsti dal presente capitolato.

 La AUSL Umbria 2 ha altresì la facoltà di risolvere il contratto ai sensi dell’art. 1453 del codice civile, incamerare definitivamente la cauzione, e/o applicare una penale equivalente, nonché di procedere nei confronti del Fornitore per il risarcimento dell’ulteriore danno, previa diffida scritta ad adempiere entro il termine di 15 giorni decorso inutilmente il quale il contratto si intende risolto di diritto, qualora:

· il Fornitore non esegua la fornitura in modo strettamente conforme alle disposizioni del contratto di appalto;

· il Fornitore non si conformi entro un termine ragionevole all’ingiunzione dell’Azienda sanitaria di porre rimedio a negligenze o inadempienze contrattuali che compromettano gravemente la corretta esecuzione del contratto di appalto nei termini prescritti;

· il Fornitore si renda colpevole di frode o quando interrompa l’esecuzione del contratto;

·  il Fornitore rifiuti o trascuri di eseguire gli ordini impartiti dall’Azienda Sanitaria;

· il Fornitore non rispetti i termini di consegna e di installazione della Apparecchiatura e dei consumabili;

· il Fornitore non intervenga nei tempi previsti dal capitolato e la mancata risoluzione del guasto arrechi notevoli disagi o danni all’Azienda Sanitaria;

· una o più apparecchiature presentino continui difetti di funzionamento;

In caso di risoluzione del contratto per una delle su indicate cause la AUSL Umbria 2 incamererà a titolo di penale e di indennizzo l’intera cauzione definitiva prestata dall’Appaltatore salvo il risarcimento del maggior danno (tutti i costi, nessuno escluso, per l’affidamento a terzi della fornitura/servizio, ecc.). Nessun indennizzo è dovuto all’Appaltatore inadempiente. L’esecuzione in danno non esime l’Appaltatore dalla responsabilità civile in cui la stessa possa incorrere a norma di legge per i fatti che hanno motivato la risoluzione.

La AUSL Umbria 2 può recedere dal contratto, qualora l’aggiudicatario non adegui il contenuto delle prestazioni ancora da effettuare alle migliori condizioni previste in convezioni derivanti da procedure della Centrale di Committenza regionale di riferimento, convenzioni Consip, successive alla stipula del contratto stesso; qualora nei suoi servizi intervengano trasformazioni di natura tecnico-organizzative rilevanti ai fini ed agli scopi della fornitura e del servizio appaltato. Fermo restando il pagamento delle prestazioni già rese, nessun indennizzo è dovuto al Fornitore.

La AUSL può recedere dal contratto, previa dichiarazione da comunicare al Fornitore, per motivi di interesse pubblico, che saranno specificatamente motivati nel provvedimento di recesso dal contratto.

Il Fornitore che recede dal contratto incorrerà nella perdita del deposito cauzionale, senza poter elevare proteste o eccezioni, salvo la refusione del maggior danno, qualora il deposito non risultasse sufficiente a coprirlo integralmente.

La Azienda USL Umbria 2 si riserva la facoltà, qualora, CONSIP/Centrale Committenza Regionale, attivasse una convenzione in merito all’oggetto della presente gara, di effettuare una verifica comparata dei prezzi della citata convenzione e quelli proposti dal fornitore; nel caso in cui questi ultimi risultassero essere superiori a quelli della convenzione CONSIP/Centrale Committenza Regionale, la AUSL Umbria 2 potrà chiedere al fornitore di adeguare ad essi i prezzi praticati e, in caso di diniego, potrà approvvigionarsi presso la ditta convenzionata con CONSIP/Centrale Committenza regionale, senza che il fornitore abbia nulla a pretendere o di che rivalersi.

Nell’ipotesi in cui i prezzi dei prodotti previsti nella presente gara dovessero essere oggetto di pubblicazione ai sensi della Legge 111/2011 e s.m.i. da parte dell’Autorità di Vigilanza sui Contratti Pubblici, si procederà con le modalità e nei termini previsti dall’art. 13, comma 15, lett. b) della Legge 135/2012 e s.m.i. .

ART  16  - CAUZIONE DEFINITIVA

Ai sensi dell'art. 113 del D.Lgs. 163/2006 e ss.mm.ii., la ditta aggiudicataria deve produrre una garanzia fideiussoria, a titolo di cauzione definitiva, valida per tutto il periodo contrattuale, pari al dieci per cento dell'importo contrattuale (al netto d'Iva), ovvero ridotta ai sensi dell’ art. 75 del D.Lgs. 163/2006 e ss.mm.ii., come modificato dall’art.2, comma 1, lettera p), D.Lgs.n.152 del 2008, poi dall’art.16,comma 1, legge n.221 del 2015. La ditta aggiudicataria, avente diritto alla riduzione, deve segnalare il possesso dei relativi requisiti e documentarlo nei modi prescritti dalle norme vigenti.

ART. 17 - RESPONSABILITÀ PER INFORTUNI E DANNI

Il Fornitore assume in proprio ogni responsabilità per qualsiasi danno causato a persone o beni, tanto del Fornitore stesso quanto dall’amministrazione e/o terzi.

E’ obbligo dell’Appaltatore stipulare specifica polizza assicurativa R.C., comprensiva della Responsabilità Civile verso Terzi (RCVT), con esclusivo riferimento all’oggetto del presente contratto, con massimale per sinistro non inferiore a € 2.000.000,00 (duemilioni/00) e con validità non inferiore alla durata del contratto.

In alternativa alla stipulazione della polizza che precede, l’Appaltatore potrà dimostrare l’esistenza di una polizza RC, già attiva, avente le medesime caratteristiche indicate per quella specifica. In tal caso, si dovrà produrre un’appendice alla stessa, nella quale si espliciti che la polizza in questione copra anche i beni previsti dal presente appalto, precisando che non vi sono limiti al numero di sinistri, e che il massimale per sinistro non è inferiore ad € 2.000.000,00 (duemilioni/00).

Resta inteso, che l’esistenza, e, quindi, la validità ed efficacia della polizza assicurativa di cui al presente articolo è condizione essenziale di efficacia del contratto e, pertanto, qualora l’appaltatore non sia in grado di provare in qualsiasi momento la copertura assicurativa di cui si tratta, il Contratto si risolverà di diritto con conseguente incameramento della cauzione prestata a titolo di penale e fatto salvo l’obbligo del risarcimento del maggior danno subito.

Le garanzie di cui al presente articolo coprono senza alcuna riserva anche i danni causati dalle imprese subappaltatrici e subfornitrici.

Qualora l’appaltatore sia una Associazione Temporanea di concorrenti, le stesse garanzie assicurative prestate dalla mandataria capogruppo coprono senza alcuna riserva anche i danni causati dalle imprese mandanti.

ART. 18 - STIPULAZIONE DEL CONTRATTO

Con la ditta che risulterà affidataria della procedura in oggetto verrà stipulato apposito contratto nella forma di scrittura privata .

Saranno a carico dell’affidatario tutte le spese per la stipulazione ed eventuale registrazione del contratto. 

ART. 19 - REVISIONE PREZZI

Ai sensi dell’art. 115 del D.lgs. 163/2006 e s.m.i., a decorrere dal secondo anno di vigenza contrattuale, i contratti ad esecuzione periodica o continuativa prevedono la revisione periodica del prezzo. La stessa viene operata sulla base di una istruttoria condotta con le modalità e con i dati di cui all’art. 7, co. 4, lett. c e co. 5 del D.Lgs. 163/2006 e s.m.i. La revisione, ove riconosciuta, decorrerà dal mese della pervenuta richiesta. Il soggetto fornitore deve provvedere all’adeguamento dei prezzi relativi ai prodotti aggiudicati nel caso in cui, successivamente all’affidamento della fornitura oggetto del presente capitolato, vengano praticate condizioni di migliore favore ad altre Aziende Sanitarie/Ospedaliere sul territorio regionale.

ART. 20- CESSIONE CREDITI

Per la cessione dei crediti si rimanda a quanto previsto dall’art. 117 del D.Lgs. 163/2006 e s.m.i.

ART. 21. DIVIETO DI CESSIONE DEL CONTRATTO

E’ fatto assoluto divieto al Fornitore cedere, a qualsiasi titolo, il Contratto di appalto, a pena di nullità della cessione stessa. In caso di inadempimento da parte del Fornitore degli obblighi di cui al precedente punto la USL, fermo restando il diritto al risarcimento del danno, ha facoltà di dichiarare risolto di diritto il contratto di appalto.

ART. 22 - SUBAPPALTO

Il Fornitore potrà avvalersi del subappalto nella misura non superiore al 30% dell’importo contrattuale. La ditta dovrà indicare in fase di gara quali parti dell’appalto intenda subappaltare e la misura percentuale delle medesime. L’affidamento in subappalto è sottoposto alle condizioni, prescrizioni e modalità di cui all’art.118 del D.L.vo163/06.

L’affidamento delle suddette attività a terzi non comporta alcuna modifica agli obblighi e agli oneri contrattuali del Fornitore, che rimane responsabile in solido nei confronti della AUSL Umbria 2, per l’esecuzione di tutte le attività contrattualmente previste.

Il Fornitore è responsabile dei danni che dovessero derivare all’Azienda Sanitaria o a terzi per fatti comunque imputabili ai soggetti cui sono state affidate le suddette attività. I subappaltatori dovranno mantenere per tutta la durata del Contratto i requisiti richiesti dal bando di gara e/o dal Disciplinare.

All’atto dell’autorizzazione l’Azienda Sanitaria si riserva l’insindacabile facoltà di indicare se provvederà a corrispondere direttamente al subappaltatore l’importo delle prestazioni eseguite (fornitura, servizio, lavori) ovvero consentire al Fornitore di pagare direttamente il subappaltatore. In questo caso è fatto obbligo al Fornitore di trasmettere alla Azienda Sanitaria, entro 20 giorni dalla data di ciascun pagamento effettuato nei confronti dei subappaltatori, copia delle fatture quietanzate relative ai pagamenti da loro corrisposti con l’indicazione delle ritenute di garanzia effettuate.

ART. 23 - FATTURAZIONI E PAGAMENTI

Il fornitore emetterà fatture trimestrali posticipate per il canone relativo a:

· noleggio delle apparecchiature;

· assistenza tecnica full-risk .

Le fatture relative alla fornitura dei reagenti, e dei consumabili  dovranno contenere l’indicazione del luogo (magazzino farmaceutico o altra sede indicata nell’ordinativo di fornitura), presso il quale è stata consegnata la merce, del numero dell’ordine e della causale ivi riportata.

Nel corso del periodo di prova di cui all’art. 15, il fornitore potrà fatturare esclusivamente la fornitura dei reagenti e  dei consumabili.

Superato positivamente il periodo di prova, il Fornitore potrà emettere fatturazione per il canone relativo alla messa a disposizione delle apparecchiature e all’assistenza tecnica alle medesime.

I canoni decorreranno dal primo giorno del mese successivo a quello del collaudo positivo.

Le fatture dovranno essere emesse esclusivamente in formato elettronico ai sensi dell’art. 25 del Dlgs 66/2014, convertito nella lg. 89/2014, intestate ad Azienda Unità Sanitaria Locale Umbria 2 – Via Bramante 37 – 05100 Terni - Codice IPA: Y0BN4H 

Nella fattura dovrà essere indicato il sistema di pagamento che, tramite Tesoriere, la ditta fornitrice può scegliere e che potrà essere modificato solo tramite comunicazione a  mezzo Raccomandata A.R. Tale pagamento non potrà essere moltiplicato a favore di diversi beneficiari.

Il pagamento della fornitura, salvo i casi di contestazione per inadempienze contrattuali da parte del fornitore, in particolare il mancato superamento del periodo di prova, sarà effettuato entro 60 giorni dalla data del collaudo,  effettuato con le modalità sopra descritte ed esperito positivamente o, se successiva, dalla data di presentazione della fattura, redatta secondo le norme in vigore ed accompagnata dalla copia firmata in modo leggibile del documento di trasporto (DDT) e di altra documentazione atta a riscontrare le forniture effettuate.

Il pagamento, ai fini dell’osservanza dei termini, deve intendersi avvenuto al momento della quietanza dell’ordinativo di pagamento da parte del Tesoriere della ASL. 

In caso di contestazione alla ditta di inadempienze contrattuali o di mancanza, insufficienza o erroneità della documentazione accompagnatoria o della fattura stessa, ovvero in caso di DURC irregolare, o in caso di mancata comunicazione del conto corrente bancario o postale dedicato per la tracciabilità dei flussi finanziari, ai sensi della L.136/2010, il termine si intende sospeso dall’invio della contestazione fino al 30° giorno dopo la ricezione da parte della USL della comunicazione del fornitore di accettazione della contestazione o delle notizie aggiuntive che consentano di dichiarare la fornitura “regolarmente eseguita” e/o la fattura conforme alle disposizioni contrattuali.

Nel caso di R.T.I., in forza del mandato collettivo speciale con rappresentanza, la fatturazione sarà effettuata dalla sola Ditta Capogruppo, la quale dovrà indicare nella fattura, la percentuale di esecuzione della fornitura eseguita dalle  ditte mandanti. Il pagamento verrà effettuato alla Capogruppo, ovvero con modalità da stabilire, in sede contrattuale,  con l’aggiudicatario. 

Alla fatturazione si applicheranno le disposizioni operative per l’applicazione dello Split Payment, ai sensi della L.190 del 23.12.2014 “Legge di Stabilità 2015” (art. 17 ter DPR 633/1972), la quale  prevede che a partire dal 1° gennaio 2015 l’I.V.A. dovuta sulle fatture emesse dai fornitori nei confronti dell’Ente sarà versata all’erario dall’Ente stesso.

ART. 24 -TRATTAMENTO DEI DATI

In ottemperanza al Decreto Legislativo n. 196/2003, si informano le imprese candidate che i dati personali raccolti saranno utilizzati al solo fine dell'espletamento della procedura di cui al presente capitolato. I dati saranno trattati, anche con strumenti informatici, nell'ambito e per le finalità della procedura medesima. Il relativo trattamento non richiede il consenso dell'interessato ai sensi dell'art. 18 del citato Decreto. I dati raccolti potranno essere oggetto di comunicazione ad autorità pubbliche locali e nazionali in conformità ad obblighi di legge. L'interessato potrà esercitare i diritti specificatamente previsti all'art. 7 del Decreto Legislativo n. 196/2003.

ART. 25 - DIRETTORE DELL’ESECUZIONE DEL CONTRATTO.

La AUSL Umbria 2, tramite il Direttore per l’esecuzione del contratto, che sarà individuato con l’atto di aggiudicazione, effettuerà il coordinamento, il controllo tecnico-contabile dell’esecuzione del contratto e riferirà al RUP della fase di esecuzione del contratto, sulla conformità dell’attività dell’appaltatore e che i prodotti forniti siano conformi a quanto stabilito e perfezionato con il contratto definitivo.

ART. 26 -  RESPONSABILE DEL CONTRATTO

L’Impresa, all’atto della stipula del contratto, si obbliga a nominare un Responsabile Unico del Contratto (RUC). Il RUC sarà il referente responsabile nei confronti della AUSL Umbria 2 e, quindi, avrà la capacità di rappresentare ad ogni effetto l’Impresa. Pertanto l’Impresa deve comunicare il nominativo e i riferimenti (telefono, cellulare, fax, e-mail, etc) del RUC. La AUSL Umbria 2 potrà chiederne l’eventuale sostituzione a mezzo di una motivazione scritta.

ART. 27 - NORME DI RINVIO

Per quanto non espressamente previsto nel presente Capitolato, le parti faranno riferimento, in quanto applicabili, al D.Lgs. 163/2006 e s.m.i., alle vigenti norme in materia di pubbliche forniture di beni e servizi ed al codice civile.

ART. 28 – FORO COMPETENTE  

Per qualsiasi controversia inerente l'interpretazione, la validità, l'efficacia e l'esecuzione della fornitura oggetto del presente capitolato è competente il Foro di Terni. E’ esclusa la facoltà di ricorso all’arbitrato.
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