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art. 1 - Oggetto dell’appalto

Il presente Capitolato disciplina la fornitura di ossido di azoto per uso terapeutico da
inalazione per la terapia dell'ipertensione polmonare in eta neonatale, pediatrica ed adulta,
nonché la fornitura delle relative apparecchiature e dei servizi di assistenza tecnica,
occorrente all’Azienda Ospedaliera Ospedali dei Colli di Napoli (di seguito per brevita A.O.).

La fornitura € da intendersi in noleggio/comodato per le apparecchiature e in acquisto per il
farmaco e i materiali di consumo dedicati.

Relativamente alle apparecchiature, sono richiesti e si intendono compresi nel/nella canone
di noleggio offerto/messa a disposizione a titolo gratuito, i seguenti servizi correlati alla
fornitura:

- consegna ed installazione;

- collaudo;

- istruzione del personale;

- materiale di consumo/usura necessario al funzionamento dell’apparecchiature;

- servizio di assistenza e manutenzione “full risk” per tutta la durata della fornitura.

Una quota/parte dellimporto contrattuale, pari al 5% dellammontare dello stesso, potra
essere utilizzata dal Committente per I'acquisto di prodotti, non dettagliatamente descritti e
non riconducibili a nessun altro prodotto previsto in gara, ma comunque presenti nel listino
di vendita (ad es. dispositivi di materiale o tecnica differenti a quelli richiesti, accessori o
elementi complementari ai sistemi/dispositivi offerti, ecc.).

Si evidenzia che l'eventuale acquisto di prodotti a listino & di esclusivo interesse del
Committente e sara regolato unicamente attraverso un procedimento interno, senza che il
fornitore possa avanzare alcuna pretesa, per far fronte ad esigenze cliniche legate ad un
singolo caso terapeutico o per altre circostanze peculiari.

L’acquisto & di esclusiva competenza della Farmacia a seguito di richiesta motivata del
Responsabile dell’Unita utilizzatrice del sistema ed autorizzata dalla Direzione Sanitaria.

In questo caso si procedera all’acquisto del prodotto applicando la percentuale di sconto
dichiarata in gara per il lotto di riferimento, se il concorrente ha effettuato la scelta anche di
fornire prodotti presenti nel medesimo listino di quelli per i quali produce offerta.

art. 2 — Quantita, importo, durata e condizioni della fornitura
La fornitura richiesta & la seguente:

- n. 3.744 ore di somministrazione di ossido di azoto in bombole, sia in formato adatto
all'uso nei reparti (10-20 litri) che in formato per il trasporto dei pazienti (2-5 litri);

- n. 6 apparecchiature necessarie per la somministrazione ed il monitoraggio dell’ossido

di azoto erogato;

n. 1 sistema per I'erogazione durante il trasporto di neonati (opzionale).

- kit circuito monopaziente per somministrazione neonato;

kit circuito monopaziente per somministrazione pediatrico-adulto.

Dovranno inoltre essere compresi eventuali materiali di consumo e accessori, prima non
elencati, occorrenti alla somministrazione e al monitoraggio dell’ossido di azoto erogato;
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Ciascun concorrente nella formulazione della propria offerta deve considerare
quanto segue:

1. verra riconosciuto, per ciascun paziente sottoposto al trattamento, un costo
orario per terapia erogata in base all’offerta prodotta e al numero di ore di effettivo
utilizzo;

2. 'unica modalita di contabilizzazione della fornitura e quello del costo/ora
corrisposto al fornitore, indipendentemente dal volume di flusso impostato;

3. e stabilito un massimale di 96 ore a paziente, pertanto I'eventuale parte eccedente
della terapia sara contabilizzata a costo zero;

4. nel costo orario offerto si considerano compresi la messa a disposizione delle
apparecchiature (se il concorrente opta per il comodato), i servizi correlati alla
fornitura, come richiesti dal capitolato e sviluppati nell’offerta e tutto il materiale di
consumo e accessori occorrenti per I'erogazione del farmaco.

L’importo complessivo posto a base d’asta € di € 355.680,00, IVA esclusa, di cui € 00,00
per oneri di sicurezza derivanti da rischi interferenziali non soggetti a ribasso.

La durata del contratto & fissata in 36 (trentasei) mesi.

La durata del contratto potra essere prorogata per il tempo strettamente necessario alla
conclusione delle procedure di scelta di un nuovo contraente. In tal caso il contraente &
tenuto all’esecuzione delle prestazioni previste nel contratto agli stessi prezzi, patti e
condizioni o piu favorevoli per la stazione appaltante.

Le ore di somministrazione del farmaco sono presunte; esse potranno subire variazioni in
piu (vds. condizioni sotto) o in meno a seconda delle reali esigenze del’A.O., senza che il
Fornitore abbia nulla a pretendere. Pertanto, i quantitativi reali sono determinati in base alle
effettive esigenze terapeutiche.

E’ altresi in facolta dell’A.O. recedere, in tutto o in parte ed in qualsiasi momento, dal
contratto a seguito di mutamenti o aggiornamenti delle metodiche praticate.

Nel caso in cui nel corso della fornitura, e prima della data di scadenza del contratto, si
esaurisca il quantitativo aggiudicato, al Fornitore potra essere richiesto di incrementare, alle
stesse condizioni previste nel contratto originario, il quantitativo fino alla concorrenza di un
quinto della quantita aggiudicata.

In casi eccezionali, quali 'urgenza dell’approvvigionamento, potra essere richiesto al
Fornitore di incrementare il quantitativo entro i due quinti. Il Fornitore, in questo caso, ove
non si avvale del diritto alla risoluzione del contratto, € obbligato ad assoggettarsi
allaumento alle stesse condizioni gia in essere.

art. 3 — Caratteristiche tecniche dei prodotti, confezionamento, etichettatura.

1. La specialita medicinale in bombole deve essere provvista di AIC, munita di foglietto
illustrativo e codice a barre per la tracciatura del farmaco.

2. Il sistema di somministrazione fornito deve essere provvisto di marcatura CE e deve
trattarsi di sistema trasportabile per la somministrazione di ossido di azoto interfacciabile
a tutti i ventilatori polmonari in uso presso le strutture interessate delle Aziende, completo



di sistema integrato di monitoraggio ed analisi della miscela di gas somministrata, idoneo
alla somministrazione per pazienti in eta neonatale, pediatrica ed adulta.

. Il sistema di somministrazione dovra essere comprensivo di tutti gli accessori necessari
per il funzionamento e linterfacciamento con i ventilatori polmonari; dovranno inoltre
essere fornite le bombole di gas necessarie per la taratura dell’analizzatore.

. Caratteristiche unita erogatrice. L’unita erogatrice deve:

4.1) essere compatibile con tutti i ventilatori polmonari comunemente presenti sul
mercato, sia convenzionali che ad alta frequenza, e con tutte le modalita di
ventilazione;

4.2) possedere un sistema d’interfaccia con i ventilatori che tenga conto della modalita e
delle caratteristiche della ventilazione a cui & sottoposto il paziente, cosi da garantire
una concentrazione costante di prodotto erogato al paziente ed evitare rischi di
sovradosaggio;

4.3) garantire un’erogazione precisa nel range terapeutico, permettendo variazioni anche
minime (di 1 ppm) del gas erogato;

4.4) assicurare la corretta erogazione anche in condizione di guasto dell’elettronica di
controllo e permettere la possibilita di erogare manualmente il prodotto ove si renda
necessario;

4.5) possedere una batteria tampone o sistema equivalente capace di garantire |l
funzionamento anche in caso di interruzione di fornitura energia elettrica o nel caso
di spostamento/trasferimento del paziente;

4.6) possedere un sistema che garantisca la continuita della terapia, senza interruzione
dell’erogazione, nel momento della sostituzione delle bombole, preferibilmente con
un sistema di passaggio automatico fra la bombola vuota e quella piena o altro
sistema di sicurezza equivalente;

4.7) avere un sistema di contenimento/filtrazione dell’ossido di azoto al fine di evitare la
contaminazione ambientale;

4.8) essere relativamente semplice da impiegare, soprattutto riguardo alle procedure di
preparazione, spurgo, taratura, collegamento al ventilatore ed impostazione della
terapia e disporre di un display di facile interattivita per gli operatori.

. Sistema di monitoraggio ed analisi. L’analizzatore deve:

5.1) essere dotato di allarmi acustici e visivi, facilmente impostabili dall’operatore, che
segnalino il superamento dei limiti superiore ed inferiore impostati per I'ossido di
azoto e di biossido di azoto nella miscela somministrata al paziente;

5.2) essere dotato di batteria tampone per garantire il funzionamento anche in caso di
guasto all'impianto della rete elettrica od in caso di trasferimento del paziente;

5.3) essere indipendente dall’erogatore, nel senso che la terapia deve essere garantita
anche in caso di malfunzionamento dell’analizzatore stesso;

5.4) prevedere almeno opzionalmente la presenza di un analizzatore ambientale di
ossido di azoto e biossido di azoto.

. Potra essere fornito anche un sistema di erogazione (completo possibilmente di
monitoraggio) da utilizzarsi per il trasferimento dei neonati con terapia di ossido di azoto,
con relative bombole di volume adeguato (2-5 litri), compatibile con le attrezzature in uso
sulla termoculla. L’apparecchiatura offerta deve comunque poter essere utilizzata in
sicurezza anche nel caso di trasferimenti interospedalieri di pazienti pediatrici od adulti
(sara cura dell’'offerente inserire nella proposta tutti gli accessori necessari).



7. | dispositivi per l'erogazione del farmaco dovranno essere rispondenti ai saggi
tecnologici, chimici, fisici, biologici indicati nella F.U. vigente, e relativi supplementi ed
aggiornamenti, nonché essere conformi ai requisiti stabiliti dalla direttiva 93/42/CEE sui
Dispositivi Medici attuata con il d. Igs. 24.02.1997, n. 46 e successive modificazioni ed
integrazioni.

Per i dispositivi sterili monouso il prodotto offerto dovra rispondere a tutti i saggi previsti
dalla normativa vigente che dovranno essere riportati nella scheda tecnica dove dovra
inoltre essere riportato se il prodotto & latex free o DEHP free.

Le caratteristiche dei prodotti oggetto di fornitura dovranno corrispondere a tutti i requisiti
minimi prima indicati a pena di esclusione dell'offerta tecnica.

Pertanto non saranno prese in considerazione le offerte che non rispettino le caratteristiche
minime descritte o che risultino equivoche o condizionate da clausole non previste.

art. 4 — Documentazione, certificazioni e schede tecniche

La ditta partecipante alla gara dovra presentare, a pena di esclusione, la documentazione
redatta in lingua italiana come indicato nel disciplinare di gara.

art. 5 - Formazione per l'utilizzo dei sistemi oggetto della fornitura

La ditta aggiudicataria deve garantire l'assistenza sia tecnica che scientifica con propri
specialisti per il tempo necessario per listruzione e 'aggiornamento del personale in loco, al
fine di far acquisire agli operatori ogni tecnica necessaria per il corretto uso dei sistemi
oggetto di fornitura.

La Ditta dovra, inoltre, prevedere ulteriori corsi di formazione in caso di aggiornamento
tecnico dei sistemi forniti ovvero di avvicendamento del personale utilizzatore.

art. 6 — Dimostrazione pratica del funzionamento del sistema offerto

La Commissione Giudicatrice, ritenendolo opportuno, potra richiedere ai concorrenti di
effettuare la dimostrazione pratica del funzionamento dei sistemi offerti.

Le ditte concorrenti sono pertanto obbligate su richiesta della Stazione Appaltante ad
effettuare, a titolo gratuito, una dimostrazione del funzionamento del sistema offerto
mettendo a disposizione un sistema completo e uno specialist per lillustrazione e, se del
caso, della simulazione di un trattamento.

Le modalita di effettuazione della prova pratica saranno indicate nella lettera di
convocazione.

art. 7 - Documentazione e obblighi dei concorrenti

Per I'ammissione alla gara le imprese dovranno far pervenire tutta la documentazione
prevista dal bando e dal disciplinare di gara.



art. 8 - Criterio di aggiudicazione

Il criterio di aggiudicazione & quello dell’'offerta economicamente piu vantaggiosa, ai sensi
dell’art. 95, comma 6, del d. Igs. 50/2016, valutabile sulla scorta delle indicazioni riportate
nel disciplinare di gara.

art. 9 - Deposito cauzionale provvisorio e definitivo

A garanzia degli obblighi inerenti la partecipazione alla gara, tutti i concorrenti devono
presentare una cauzione provvisoria secondo le modalita indicate nel disciplinare di gara.

Parimenti, a garanzia degli obblighi contrattualmente assunti, tutti i soggetti affidatari
devono presentare una cauzione definitiva secondo le modalita indicate sempre nel
disciplinare di gara.

art. 10 — Modalita di stipula del contratto e spese correlate

La stipulazione del contratto avverra nella forma indicata dal disciplinare di gara.

Saranno a carico del Fornitore tutte le eventuali spese correlate alla stipulazione del
contratto.

La registrazione del contratto avverra solo in caso d’'uso con oneri a carico di chi la richiede.

La fornitura € comunque sottoposta ad un periodo di verifica della buona qualita e
funzionalita dei sistemi, stabilito in 6 mesi a partire dalla prima consegna, sulla base dei
risultati ottenuti dall’impiego degli stessi.

La non rispondenza dei sistemi alle esigenze sanitarie sara dichiarata con apposita e
documentata relazione a cura dei Sanitari utilizzatori, ed in questo caso si procedera alla
revoca del contratto.

art. 11 — Modalita di erogazione della fornitura

Le bombole contenenti il farmaco e i dispositivi oggetto della fornitura devono essere
consegnati, previo ordinativo emesso dallU.O.C. Farmacia, secondo le modalita indicate
nello stesso, in merito a tempi e luoghi di consegna.

Le consegne (ordinarie) dovranno essere effettuate entro il termine dichiarato in offerta, che
non potra essere comunque superiore a 7 (sette) giorni naturali e consecutivi a decorrere
dalla data di trasmissione dell'ordine, che di norma avverra a mezzo fax (fa fede la data di
trasmissione).

Nel caso in cui il termine ultimo per la consegna coincida con il sabato, la domenica o
giorno festivo, lo stesso € prorogato al lunedi o al primo giorno non festivo. Trascorso tale
periodo il fornitore sara tenuto a motivare la mancata consegna tramite formale
comunicazione inviata alla Farmacia richiedente.

In caso di urgenza, con espressa e motivata indicazione sull’ordinativo trasmesso al
Fornitore, la consegna del prodotto dovra avvenire entro e non oltre entro il termine



dichiarato in offerta, che non potra essere comunque superiore a 48 (quarantotto) ore
consecutive dal momento della trasmissione dell’'ordine, esclusi festivi.

| prodotti sterili, all’atto della consegna, dovranno avere data di scadenza non inferiore a 24
mesi. Eventuali difformita rispetto a quanto indicato dovranno essere concordate con il
richiedente.

[l Fornitore sara tenuto a verificare la completezza e correttezza dell’'ordinativo ricevuto. Nel
caso della mancanza di uno dei predetti requisiti sara compito del Fornitore contattare
prontamente I'A.O. e chiedere l'invio di un nuovo ordinativo corretto. L’A.O. procedera
allannullamento del precedente ordinativo e all’emissione di uno nuovo, senza che il
Fornitore possa vantare pretese di alcun genere.

Le apparecchiature possono essere fornite in noleggio o in comodato a scelta del
concorrente.

Il fornitore & tenuto a concederle complete di tutti gli accessori (supporti, cavi, ecc.) e di tutto
il materiale di consumo non dedicato al paziente (accessori delle apparecchiature, ecc.) per
tutta la durata del contratto.

| tempi per la consegna e linstallazione sono fissati in giorni 30 giorni solari complessivi
dalla data di ricezione della lettera contratto.

L’Amministrazione si riserva di indicare in fase di ordine una data di consegna successiva o
una consegna frazionata qualora sussistano esigenze particolari.

Le apparecchiature devono essere consegnate, installate e collaudate presso i locali di
destinazione, prendendo accordi con il Settore Ingegneria Clinica dell’Azienda, per il tramite
del magazzino generale che acquisira le bolle di consegna per la registrazione.

Ogni sostituzione di apparecchiatura deve essere avallata dal Settore Ingegneria Clinica e
deve avvenire, in entrata ed in uscita, per il tramite del magazzino generale per i necessari
adempimenti.

L’avvenuto rispetto dei termini di consegna e di messa in servizio delle apparecchiature
sara formalizzato mediante collaudo.

Il collaudo, da effettuare in contraddittorio con il Settore Ingegneria Clinica, avra luogo entro
e non oltre 10 giorni solari dalla data di consegna previo parere favorevole espresso dal
Responsabile del Reparto/Servizio acquirente.

In caso di esito negativo del collaudo il fornitore verra messo in mora.
Restano a carico della Ditta aggiudicataria i seguenti oneri:

- il trasporto ed eventuali oneri connessi con le spedizioni;

- il trasferimento dei materiali a pié d’'opera nel locale di installazione;
- le spese per I'imballaggio ed il suo smaltimento;

- I'installazione a regola d’arte, chiavi in mano;

- 'esecuzione del collaudo tecnico delle apparecchiature fornite.

La consegna delle apparecchiature non costituisce accettazione della stessa, per la quale si
rinvia all’esito positivo del collaudo.

Dovra essere garantita la disponibilita di manuali d’'uso e manuali di service dei prodotti per
ciascuna unita funzionale. Tale documentazione dovra essere redatta in lingua italiana.
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In particolare, la societa aggiudicataria si impegna a fornire, gratuitamente, quanto segue:

manuali di servizio di tutti i componenti di ogni apparecchio offerto, comprensivi degli
schemi elettrici, elettronici e meccanici;

manuali d’'uso, manutenzione e informazione sui rischi specifici di ogni apparecchio,in
lingua italiana;

precise indicazioni sulla scelta e sulluso di idonei dispositivi di protezione individuale
(D.P.1.) per gli addetti;

registro di manutenzione consigliato per interventi che possono essere eseguiti
dall’utilizzatore;

effettuare la formazione del personale preposto all’utilizzo dell’apparecchiatura, con
eventuale utilizzo di materiale didattico e/o mezzi audiovisivi.

La ditta aggiudicataria dovra inoltre fornire al Settore Ingegneria Clinica I'elenco dettagliato
(marca, modello, matricola, codice Civab o CND, ecc.) delle apparecchiature fornite in
formato elettronico.

Ad installazione avvenuta la Ditta aggiudicataria dovra provvedere, a totale sua cura e
spese, alladdestramento del personale dell’A.O. per il corretto utilizzo delle apparecchiature
fornite, da concordarsi a seguito di esito positivo del collaudo con i Responsabili delle
Strutture interessate.

Durante il periodo di locazione, successivo al collaudo definitivo, il fornitore dovra garantire
tutti i servizi di assistenza tecnica necessari per la manutenzione preventiva, ordinaria e
straordinaria secondo le modalita e condizioni indicate in offerta.

Tale garanzia € estesa a qualunque sistema fornito a corredo delle apparecchiature.

Durante il periodo di locazione, 'A.O. non dovra sopportare alcun onere economico per il
mantenimento in perfette condizioni di funzionamento delle apparecchiature necessarie
all’erogazione dei servizi (dovranno essere garantiti anche i danni derivanti da guasti
accidentali).

Gli oneri per la manutenzione straordinaria e periodica programmata dovranno pertanto
intendersi compresi nel prezzo di offerta.

La Ditta aggiudicataria dovra fornire, senza oneri aggiuntivi per I'AO, eventuali
aggiornamenti tecnologici a fronte di modifiche migliorative dei sistemi e dei prodotti
hardware e software che dovessero avvenire successivamente alla data del collaudo
definitivo e durante il periodo di locazione.

Nel caso non venga quotato in offerta economica il canone di noleggio le apparecchiature si
considerano concesse in comodato d'uso. Il fornitore non avra nulla a pretendere al
verificarsi di ore di utilizzo ridotte rispetto alla previsione iniziale.

Per il comodato valgono le medesime condizioni di fornitura gia previste per il noleggio e le
seguenti.

L’A. O. si obblighera a conservare e custodire i beni di cui sopra con cura e con normale
diligenza, e a non destinarli ad altri usi che non siano quelli sopra previsti, € non cedere
neppure temporaneamente l'uso a terzi, né a titolo gratuito, né a titolo oneroso, e di
restituirli al Fornitore al termine del contratto, salvo il normale deterioramento d’uso. Il valore
dei beni concessi in uso & quello fissato dalla ditta proprietaria in fase di offerta.

La proprieta del bene rimarra, come per legge, al Fornitore.
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art. 12 - Modalita di consegna

La consegna dei consumabili avverra porto franco presso la Farmacia del’Ospedale che ha
emesso l'ordine, accompagnata da idoneo documento di trasporto, compilato secondo la
legislazione vigente, riportante obbligatoriamente:

gli estremi dell’ordinativo di fornitura;

e luogo di consegna;

e quantita

e il numero di lotto di produzione e la data di scadenza della merce.

L’eventuale imballaggio usato per la spedizione dovra essere a norma di legge, sara a
carico del Fornitore e restera di proprieta dell’A.O.

La fascia oraria di consegna € stabilita dalle ore 8.00 alle ore 13.00. | giorni di consegna
sono il martedi ed il giovedi con esclusione delle festivita nazionali e patronali.

Nellordinativo di fornitura, previo accordo con il Fornitore, potranno essere indicate
modalita, fasce orarie e giorni di consegna anche differenti rispetto a quelli sopra definiti.

art. 13 - Controlli sulle forniture

Agli effetti del controllo quali-quantitativo effettuato dal personale della Farmacia, la firma
apposta al momento della ricezione merci non esonera la ditta fornitrice dal rispondere di
eventuali contestazioni in ordine alla conformita del prodotto e/o a vizi apparenti ed occulti
delle merci non rilevabili all’atto della consegna.

Qualora dalla verifica di corrispondenza tra ordinativo di fornitura, documento di trasporto e
prodotti forniti si rilevino difformita quali-quantitative, nonché difetti nel confezionamento
secondario (lacerazioni o eventuali manomissioni 0 danneggiamenti ) verra data tempestiva
comunicazione, via fax, al Fornitore al fine di attivare le opportune pratiche di integrazione o
reso.

In caso di reso 'A.O. mettera a disposizione la merce non conforme per il ritiro da parte del
Fornitore, presso il magazzino della Farmacia, entro 24 ore dalla segnalazione scritta e ne
garantira il deposito per complessivi 20 (venti) giorni lavorativi.

[l Fornitore dovra, a suo rischio e spese, provvedere al ritiro dei prodotti in eccedenza e non
accettati, concordando con la Farmacia competente le modalita di ritiro.

Qualora il Fornitore non provveda al ritiro della merce entro 20 (venti) giorni lavorativi, I'A.O.
procedera allo smaltimento degli stessi a spese del Fornitore che non potra pretendere
alcun risarcimento o indennizzo per il deterioramento della merce custodita oltre il periodo
di deposito garantito.

Nel caso in cui i prodotti resi o da restituire risultino gia fatturati, il Fornitore dovra emettere
una nota di credito. Tale nota di credito dovra riportare chiara indicazione della fattura e
dell’ordinativo di fornitura emesso.

In caso di integrazione o sostituzione il Fornitore € tenuto al completamento della
fornitura entro 5 (cinque) giorni lavorativi dal ricevimento della segnalazione; I'A.O. si riserva
di applicare quanto previsto dall’articolo delle penali.
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Qualora si verificassero ragioni di urgenza I'A.O. si riserva la facolta di non richiedere la
sostituzione e di rivolgersi ad altra impresa addebitando al fornitore le eventuali maggiori
spese sostenute e I'applicazione della penale.

art. 14 — Eventi particolari

14.1 Fuori produzione

Nel caso in cui, durante il periodo di validita e di efficacia del contratto, il Fornitore non sia
piu in grado di garantire la consegna di uno o piu prodotti offerti in sede di gara a seguito di
recall o cessazione della produzione, il Fornitore dovra comunicare tempestivamente per
iscritto alla Farmacia che ha emesso I'ordine, la mancata disponibilita dei prodotti indicando
la causa generante l'indisponibilita, ancor prima di ricevere eventuali ordinativi di fornitura
relativi ai medesimi prodotti.

Eventualmente potra proporre un prodotto in sostituzione avente caratteristiche tecniche
prestazionali o funzionali sovrapponibili a quelle previste da capitolato, alle medesime
condizioni economiche convenute in sede di gara, allegando congiuntamente alla
comunicazione, relativa scheda tecnica debitamente sottoscritta e tutte le
dichiarazioni/certificazioni richieste in fase di gara, nonché campionatura dello stesso.

Il prodotto proposto sara poi oggetto di valutazione con le stesse modalita previste dalla
procedura di gara. In caso di parere favorevole sara comunicata al Fornitore I'accettazione
della sostituzione tramite ordinativo formale da parte della Farmacia richiedente.

Nel caso di mancata o intempestiva comunicazione, verra applicata la penale.

14.2 Indisponibilita temporanea del prodotto

Il Fornitore, al fine di non essere assoggettato alle penali per mancata consegna nei termini
stabiliti, dovra comunicare per iscritto la causa ed il periodo dell’indisponibilita temporanea
del prodotto, ove noto o prevedibile entro e non oltre 2 giorni lavorativi decorrenti dalla
ricezione dell’ordinativo di fornitura.

Nel caso di mancata o intempestiva comunicazione, verra applicata la penale.

14.3 Aggiornamento tecnologico

Qualora nel corso di validita del contratto, si registrasse da parte della ditta aggiudicataria
limmissione sul mercato di prodotti e/0 materiali e/0 metodiche con caratteristiche
radicalmente innovative o migliorative rispetto a quelli aggiudicati, si concordera la fornitura
del nuovo prodotto, in sostituzione di quello aggiudicato, alle medesime condizioni
economiche.

Ove peraltro il nuovo prodotto consentisse economie di gestione, sara concordata tra le
parti una congrua riduzione del prezzo contrattuale.

In ogni caso non saranno presi in considerazione aumenti dei prezzi di aggiudicazione.
Solo a seguito di comunicazione da parte della Farmacia dell’esito positivo della verifica di
conformita del prodotto migliorativo offerto con quanto dichiarato in sede di offerta, il

Fornitore sara autorizzato ad effettuare la relativa sostituzione, senza alcun aumento di
prezzo ed alle medesime condizioni convenute in sede di gara.
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14.4 Adeguamento normativo

Qualora nel corso di validita del contratto venissero emanate direttive statali e/o comunitarie
riguardanti I'autorizzazione alla produzione, importazione ed immissione in commercio, 0
qualsiasi altra disposizione in materia, il Fornitore sara tenuto a conformare la qualita dei
prodotti forniti alla sopravvenuta normativa, senza alcun aumento di prezzo, ed a sostituire,
qualora ne fosse vietato l'uso, le eventuali rimanenze relative alle forniture gia effettuate e
giacenti nel magazzino farmaceutico dell’A.O.

art. 15 — Penali

In caso di mancata evasione degli ordini nei tempi sopra indicati verra applicata, per ogni
giorno di ritardo, una penale pari allo 0,5 per mille del’lammontare netto contrattuale,
comungue non complessivamente superiore al 10% del’ammontare del singolo ordine; se il
ritardo raggiunge i 20 gg., si provvedera ad acquistare il prodotto ad altra ditta reperita sul
mercato e ad insindacabile giudizio dell’A.O. si addebitera il prezzo maggiore pagato alla
ditta inadempiente; infine, se il ritardo della consegna raggiunge i 30 gg., & previsto |l
decadimento della fornitura con incameramento da parte di questa Azienda del deposito
cauzionale versato.

Nel caso in cui I'ordinativo di fornitura sia stato solo parzialmente evaso, la predetta penale
sara calcolata sulla quota parte consegnata in ritardo.

La penale nella misura massima non superiore al 10% del’ammontare del singolo ordine,
graduata secondo la gravita dell’'infrazione, verra applicata anche in caso di intempestiva
comunicazione dellindisponibilita temporanea del prodotto; mancata sostituzione dei
prodotti difformi entro i termini; difetti dell’imballo e non corretto trasporto.

L’A.O. si riserva la facolta di non attendere l'esecuzione della prestazione ovvero la
sostituzione dei prodotti contestati e di rivolgersi ad altro Fornitore, laddove ragioni di
urgenza lo giustifichino, addebitando al Fornitore eventuali maggiori spese sostenute e la
quota della penale.

Resta, altresi, fermo I'obbligo del Fornitore di risarcire 'A.O. per i maggiori danni derivanti
dal ritardo o dalla mancata consegna dei prodotti richiesti.

Nel caso del ripetersi di ritardi nelle consegne che comportino almeno tre contestazioni
formali, e, in ogni caso, decorsi 30 (trenta) giorni dalla scadenza del termine di consegna,
I'A.O. potra dichiarare risolto il contratto "ipso facto et de jure",comunicando per iscritto al
Fornitore I'inadempimento alle obbligazioni contrattuali.

La risoluzione del contratto comporta I'incameramento del deposito cauzionale definitivo,
fatto salvo il risarcimento dei maggiori danni patiti. L’A.O. si riserva altresi di escludere la
ditta dalla partecipazione a future gare.

Per le apparecchiature a noleggio/comodato deve essere garantita la continuita di
funzionamento. Pertanto saranno applicate penali pari, per ogni giorno solare eccedente,
allo 0,5% del valore della fornitura per durate del fermo macchina superiori a quello
garantito nell’arco di un anno.
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Si definisce “tempo di fermo macchina” il periodo di tempo intercorrente tra il giorno
successivo a quello della chiamata, ricevuta entro le ore 16.00, e il giorno del ripristino
completo della funzionalita.

Si considera come orario di lavoro standard l'intervallo 8:00 — 17:00 dal lunedi al venerdi
salvo eventuali casi specificati diversamente nelle specifiche tecniche.

La durata del periodo di fermo macchina ammissibile per ogni anno di funzionamento e per
ogni apparecchio € stabilito in 10 giorni solari/anno, compresi quelli relativi ai fermi per
manutenzione programmata.

art. 16 — Modifica del contratto durante il periodo di efficacia

Il contratto potra essere modificato senza che sia necessaria una nuova procedura di
affidamento nei casi previsti dall’art. 106 del d. Igs. 50/2016.

Le modifiche, nonché le varianti, devono essere autorizzate dal Responsabile Unico del
Procedimento.

Il Responsabile Unico del Procedimento su proposta dei Servizi utilizzatori dei beni oggetto
del presente capitolato (Unita di Chirurgia e Cardiochirurgia, Farmacia, Settore di
Ingegneria Clinica), autorizza direttamente modifiche del contratto al verificarsi di cause
impreviste e imprevedibili o per l'intervenuta possibilita di utilizzare materiali,componenti e
tecnologie non esistenti nel momento di inizio della procedura di selezione del contraente
che possono determinare, senza aumento di costi,significativi miglioramenti nella qualita
delle prestazioni da eseguire.

Negli altri casi, sempreché trattasi di modifiche non sostanziali ma che comportano un
aumento del valore iniziale del contratto, le modalita di rilascio dell’autorizzazione sono
stabilite con un provvedimento ad hoc del’amministrazione aggiudicatrice, in cui sono
specificate le ragioni della necessita della modifica.

La soglia di importo entro cui sono consentite modifiche € fissata nel limite dei due quinti del
valore del contratto iniziale.

| prezzi proposti potranno essere soggetti a revisione annuale, rimanendo fissi per i primi
dodici mesi di esecuzione della fornitura.

Il procedimento di revisione in favore del fornitore sara attivato esclusivamente su istanza di
parte; la stessa dovra essere motivata, recare un’analisi di mercato e di andamento dei
prezzi dei fattori produttivi supportata da idonea documentazione a dimostrazione della
effettiva necessita di adeguamento dei prezzi.

La richiesta di revisione prezzi dovra essere effettuata entro il termine perentorio
decadenziale di tre mesi decorrenti dall’inizio di ciascun anno di fornitura.

Qualora emerga dallistruttoria I'effettiva necessita di revisione dei prezzi si terra conto, per
quantificare la variazione, di elaborazioni ufficiali di prezzi di riferimento da parte di soggetti
pubblici e, in assenza di questi dell'indice dei prezzi al consumo perle famiglie di operai ed
impiegati (FOI — nella versione che esclude il calcolo dei tabacchi), verificatesi nell’anno
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precedente. L’aggiornamento dei prezzi non puo superare comunque il 100% della predetta
variazione accertata dal’'ISTAT.

La revisione del prezzo in favore dell’A.O. sara attivata d’ufficio in occasione di elaborazioni,
attinenti ai beni oggetto del contratto, di indici concernenti il miglior prezzo di mercato
desunto dal complesso delle aggiudicazioni di appalti di beni e servizi o di prezzi di
riferimento o di definizioni di costi standard, da parte di soggetti pubblici.

Qualora si raggiunga un aumento o una diminuzione dei prezzi contrattuali in misura non
inferiore al 10% e tale da alterare significativamente l'originario equilibrio contrattuale, le
parti possono esercitare il diritto di recesso senza indennizzo.

art. 17 - Fatturazione e pagamento

Il Fornitore dovra, obbligatoriamente, emettere fattura mensile per le ore effettivamente
erogate, riportando sulla medesima le singole strutture in cui si € svolta la prestazione; nella
fattura dovranno essere altresi specificati i relativi numeri di centri di costo attribuiti alle
strutture, numero e data del provvedimento di aggiudicazione.

Il Fornitore relativamente ai canoni di noleggio (se quotato nell’'offerta economica) emettera
fatture trimestrali posticipate.

Potra essere concordata fra le parti una periodicita diversa, mai inferiore al trimestre.

Tenuto conto della necessita del Committente di rispettare la competenza economica per
anno solare, si precisa che i trimestri di fatturazione dei canoni di noleggio sono cosi
individuati: 1° trim. gennaio — marzo; 2° trim. aprile — giugno; 3° trim. luglio —settembre; 4°
trim. ottobre — dicembre. Nel caso in cui il periodo di noleggio non corrisponde
precisamente con l'inizio di uno dei trimestri specificati, gli importi della prima fatturazione
dovranno essere relativi ad un periodo piu breve del trimestre.

La fatturazione deve avvenire esclusivamente in forma elettronica. | dati indispensabili per
evitare lo scarto alla ricezione delle fatture elettroniche sono: PIVA/CF 06798201213 e cod.
IPA: EBB1FF.

Il pagamento sara effettuato entro 60 (sessanta) giorni dalla data di ricevimento della fattura
stessa, con I'emissione del mandato di pagamento.

Tutti i movimenti finanziari connessi alla fornitura in argomento dovranno essere registrati
su conti correnti dedicati ed effettuati esclusivamente tramite lo strumento del bonifico
bancario o postale, ovvero con gli altri strumenti di pagamento idonei a consentire la piena
tracciabilita delle operazioni.

Ai fini di tale tracciabilita, gli strumenti di pagamento dovranno riportare, in relazione a
ciascuna transazione posta in essere, il Codice Identificativo di Gara (CIG) indicato dall’A.O.

I Fornitore & tenuto a comunicare al Servizio Bilancio dellA.O. (PEC
ragioneria.ospedalideicolli@pec.it)gli estremi identificativi dei conti correnti dedicati entro
sette giorni dalla loro accensione o, nel caso di conti correnti gia esistenti, dalla loro prima
utilizzazione in operazioni finanziarie relative ad una commessa pubblica, nonché, nello
stesso termine, le generalita ed il codice fiscale delle persone delegate ad operare sugli
stessi.
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Nel caso di ritardo di pagamento si applichera il saggio degli interessi previsto dalla
normativa in materia.

L’eventuale cessione dei crediti risultanti dal contratto, dovra essere conforme alla disciplina
dell’art. 106, comma 13, del d. Igs. 50/2016.

art. 18 — Sospensione, risoluzione e recesso del contratto

Le disposizioni relative alla sospensione del contratto di cui all’art. 107 del d. 19s.50/2016 si
applicano, in quanto compatibili, alla presente fornitura.

L’A.O. procedera alla risoluzione del contratto, oltre che nei casi previsti dall’art. 108,
comma 2, d. Igs. 50/2016, anche nei seguenti casi:

a) frode nell'esecuzione della fornitura;

b) manifesta incapacita o inidoneita nell’esecuzione della fornitura;

c) inadempienza accertata anche a carico di eventuali subappaltatori alle norme di legge
sulla prevenzione degli infortuni, la sicurezza sul lavoro e le assicurazioni obbligatorie del
personale nonché alle norme previdenziali;

d) subappalto abusivo, associazione in partecipazione, cessione anche parziale del
contratto o violazione di norme sostanziali regolanti il subappalto.

In particolare, I'A.O. si riserva la facolta di risolvere il contratto, con lettera raccomandata
A.R. o PEC e di rivolgersi ad altre imprese del settore, ponendo a carico del fornitore
inadempiente tutte le spese e gli eventuali danni conseguenti, nei seguenti casi:

- dopo tre contestazioni scritte per inadempimento agli obblighi contrattuali presenti nel
presente Capitolato;

- nel caso di inadempimento di notevole rilievo e gravita che faccia venir meno la fiducia
nella puntualita e precisione dei successivi adempimenti;

- per accertata scadente qualita dei prodotti e/o per difformita nei confezionamenti rispetto a
quelli offerti;

- qualora il servizio manutentivo delle apparecchiature fosse condotto con grave
negligenza, in misura tale da pregiudicare I'efficienza dei trattamenti, la sicurezza dei
pazienti e degli operatori.

Il contratto si intendera risolto automaticamente, senza che il Fornitore possa avanzare
pretese di alcun genere, qualora i sistemi oggetto del presente capitolato risultassero
affidati a seguito dell’espletamento di una procedura centralizzata indetta dal Soggetto
Aggregatore di riferimento di questa A.O. (So.Re.Sa. spa).

L’A.O. potra recedere dal contratto in qualunque tempo previo il pagamento delle
prestazioni relative alle forniture eseguite, oltre al decimo delle forniture non eseguite.

art. 19 — Divieto di cessione del contratto e subappalto

E’ assolutamente vietata ogni cessione totale o parziale della fornitura appaltata, sotto pena
della perdita della cauzione definitiva a titolo di penale e possibilita del’A.O. stessa di
risolvere il contratto ipso facto, fatto salvo il risarcimento di eventuali maggiori danni.
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Il subappalto segue le indicazioni di legge e quanto previsto dal bando e dal disciplinare di
gara.

art. 20 — Controversie

Nel caso di controversie insorte fra le parti nel corso dell’esecuzione del contratto sara
esperita preliminarmente la via della definizione bonaria della questione.

Nel caso di deferimento della questione al Giudice Ordinario, il Foro competente sara quello
di Napoli.
art. 21 - Norme generali

Per quanto non regolamentato dal presente Capitolato si richiamano le norme in materia di
appalti pubblici di forniture e le disposizioni del codice civile, in particolare quelle regolanti
'esecuzione e la risoluzione del contratto.
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