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CONTRATTO SISTEMA DINAMICO DI ACQUISIZIONE
PROCEDURA NEGOZIATA PER LA
FORMNITURA DI TARMACI BESCLUSIVI

CIG: 4967503451

|l'anne duemilatredicl il gioran 9 del mese di mageio, presso la sede defla So.Re.Sa SpA di Napoli,
Centery Direvionale, Tsola C1, Torme Saverio

dia una parte:

- S0.RE.BA. S.p.A., cop sede [emale in Napoli, cenrro direrionale Iscla €71 Torre Saverio,
Partita [va U47860681215, 1n persona del Diretrore Generale, dott, Mario Vasco nato a Saviane
(NA) 129041901, CFOVEC MRA 81129 1469N ¢ dutate dei poted di rappresentanza, siusto
verbale del Cad AL del 15.06.2012
¢ dall'altra:

- AMGEN DOMPE’ 5.P.A. in scguitn denominaes impresa”, con sede legate in Milano alla Via
[L Tazzoll n. 6, Pamita INVA/CTL LOO31170E56, scntta al Regiswo delle Imprese prusso la
COLAA D Milano al n. [OO51170H 36, cappresentata al fini del presente atto dal procuratore
speciale, dottssa Cinzia Maga e o Milaoo 8 LEOG196T7 CF, MTTONZGTHA4FE205S masta
verbale del C.d AL ded 23,07 2008 Rep 3520

PREMESSO

- che So.HeSa bpA & tiolare, in via esclusiva, in atntzione dellarticole 6, comma 1 delln Tegoo
Rewionale delln Regione Campanin gumets 28,2003, come modificat dalla Legge Regionale 242003
nonehé dalla LR, n. 472011 della funzione i acquisto do beni ¢ attrezzature per le Asiende del
Seevizio Sanitario della Regione Campaniz [AASSLL, AAQO, AAQOUTT ed [RCCS);

- che il Consiglio Regionale, con Legge Regionale n. 31 del 31 dicernbre 2012, pubblicata sul BURC n. 1
det 7 gennaio 2013, ha, tra Paleeo, ha  sostdmite, ta Paltro, il comma 229 dells Lepge Reglonale
42011, srabilendo che:r “la So.ReSa costituisee “centrale di committenea”™ regronale che :1ggiudit::t
appald pubblict o concluds accordi quadro di lavord, fornitate o seevixl destdnat alle Azende Saniearie
vl ()spedaliere ai sensi dell’art.3 comma 34 ¢ della’art.33 det I3 Lgs. 163720007

- ¢he in dara 31 gennab 20H3 i1 Commissarin ad acia per la prosecuzione del Piano di deatro del
Sertore sapitario, ha emanato i Deereto nll, con 1 quale ha chicsto al Consiglio Regionale di
disciplinare ta fase transitoria def passaggio alla nuova contigurazione, dispoaendo che, nelle more, la
Sn.e S provveda al completamento delte procedure di gara ga 1adetie alla daen di entrata in vigore
della Tegge Romionak: n. 41/20M2 ed alla supuia dei conseguentd contratt di acquisto secondo le
previsiont del comma 13 dedl’art.d delia daegmre Regionale 0.28/2003, nel testo vigenne all’'enrrata in
vieore della Lepae Regionale no 37 20H2;

- che SoleSa, nel dspetro dei prncipi in materia di seelta del conrraente, ha proceduro alla

individuazione ded forniore, per la fornitura In oggette 3 favore delle Aziende Sanitarie della Regione

(ehe




Campania, mediante 1 sistema dinamice di acguisizione di cor al bando istitotivo inviatoe alla GUCE il
¢ successivo confronta concorrensiale;

- ehe con Determina del Dirertore Generale della Soresa spa 1.23 del 26 MARZO 2013 & stara disposta
Paguudicazione detimitiva 2 sesuite di procedurs nepoziara per Patfidamento della “TORNITURA DI
FARMACI ESCLUSIVL S

- che il cerdficata di iserizione all Camera di Commercio presentato dalla Diirta fiparti il

L

‘nulla osta al
=

fini della lepme 31 mammo 1965 0. 5757

Tanto premesso le partl come sopra castitiite convengnno ¢ stipulano quanto sepue:

Articola 1)
Qgoetto del contratto
So.ReSa alfida alflmpresa, che aceesta senza risgrva alcuna, la “FORNITURA DI FARMACI
ESCLUSEYT® redativamente ai [otd sottoelencad comprensiva di resa france di imballe, trasporto e

consepna alle struteere delle Aziende indicare nedl’ordine.

Lotto| AIC Descrizione Descrizione | Dosaggio | Prezzo Quantita Valore
predotta Offerto | complessiv offerto
N @ in gara Torale
1 5
1381 | 038347025 VECTIBIX FLAC 400 | PANITUMUMAR 40mg €1534,45 S5 CB825.426,50
MGF20 ML
i
Arxticolo )

Norme regolatrici dell'appaleo
La fornitura viene affidata ed accettata sotto osscrvanza plena, assoluta, inderogabile delle norme,
condizion, patt, obblighi, ooerd ¢ meodalitd richiamat e nsulant:
- dalle clausale del proscate atto, ivi incluse le premesse di cul supra e gli arn richjamati netle mwedesime
premuesse, che formana parte Integrante ¢ sostamnale del presente contrarto:
- dal Capireluto Speciaby, che =i allega a questo arto sorme la berrera ™ A " i copia
- dalle disposiztoni di cul al Dlgs, n. 163,/2006 ¢ dal DUP.R. o 207,/2010;
- dalle norme del codice civile ¢ datle altre disposizioni normative ia vigore in materia di coneratti di
diritto privace;
- dall' otfurta economica presentata digicalmente dalfImpresa in sede di gara e nportac oello schema di
cul atl’art. 1.
I clawsole del presente contratto saao sostituite, modificate od abrogare autornaticamente per etferto
di norme aventi carattere cogente conteaute in legel o repolimentd in vigore, ovvero che entreranno in
vimore successivamenre, turmo restando che, in ognl case, anche ove intenengano modifieazion
nuroritative del prezzi migliceative per il fornitore, questultimo fnuncia a promucvere azinne o ad

nppiTE eccezionl pvalte 4 5cnﬂpr_=ndcr{: a a risobvere il rappatro comtrattuale i esserc,
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Articole 3)

Purata ed ammontate della fornitura
La durata della fornitura & di 12 mesi, Linporto conteattuale, come dall'offerta presentara dalls Impresa
ammons Euro 825.426,50 (Furo ottocentoventicinguemilaguattrocentoventisel/ 300 al netto dellTV.A,
cont come individuato aflfart. | del presence contrartn con Pindicazione dei lot agmadicat comprensivi
i guantied, durata, pome commerciale, valore ageindicata.

Come previsto dail’are, 3 del Capitolate: speciale, | quantitativi potranno subive, in sede & ordinazienc,
variazion sete che la dicta abbia nulla a prorendere.

S.Re.Su. o rizerva la facoltd di richiedere al Fornitore nel perindo di effcacta el presente coneratto,
Paumenior delle prestazioni contratieali, alle medesime condizioni, corrispettvi e termint stabilei dal
presente alto, fino a concorrenza di 175 (un quinto) dell'importo massime conteattuale, al sensi dell’art,
11 del R, 18/11/1923 n, 2240

Su.ReSa. 51 serva aleeesi la facolth di richiedere al Fomitore una dduzione dellimpocto dedla formitura
nei limid di 175 {un quinso? ai sensi delfare. 11 R.D. FBA1LA1923 n. 22H),

Articole 4)

Pagamenti € verifiche di conformita
I pagunenti verranno dispostl, entro § termini previstl dalle vigentl norme, ¢ comunque entre S0
sdornt, decorrenti dalla data di ricevimento della fattura da paree di So.Re.Sa., previo accertamento da
patte del dirertore delfeseconone, confermato dal responsibile del procediment:  competente,
desimnaro al sensi dell’art. 274 DPR, 20772010, defla prestazione efferraars, in termini di quaneita ¢ Al
gualita, rispetto alle preseriziom previste nel documentd contrartuali,
Al fine di agevolare I processo di liquidasdone, la ditta fornitdce porra joviare atraverso Uapposito
servizio, presente sul sito di SoReSa, o in alternativa, attraverso il porale del consorzio Dafne le farure
elertroniche, in formaen PIE.
L fatrura derrrd essere infestata a SoRe.Sa. ¢ dowra ripurare it rifenimento dellordine in® ordineg, daka,
Azicnda richiedente, punto ordinante e looes JdF conseena, nonché 141 codice/1 pmdnttﬂf i previsto
nellanagrafica Soresay,
Il pagamento sard subordinate al gspetto di tude le condiaon di formitara, ed allesita posiove dei
coneeolli ¢ verifiche che polranno esserc offettuate =u ogni coasegna ; ip caso negativo 1l rermine s
intende seapeso sine al completo adempimento, salvo ¢ riservate ogni altro proveediment da parte
So.Re.Sa. In sede di lignidazione defle fatture verranno recuperati impord per Iapplieazione di eventual;
perali e [a dira dovrid emertere relativa nota di aceredito per dettl impord,
[ corrispeteivi spettand all Impresa, saranno accrediat sul ¢/t bancarko ;
IBAN: I'T5250356601600600119616018.
In caso dJi variazione 1 quanio sopra convenuto I'lmpresa si obblga a notificare rempestivimente le
eventuali modifiche; in diferre di mle nodficazione So.Re.Sa. non assume aleuna responsabilith per |
pagamenti eseguitl come sopraindieato.
Le artivith di verifica di conformira saranne efferare dal responsabile di procedimento designato da

ciascuna azienda ospedalier in felazione al corrspondente aceuisto
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Soresa pord comungue svolgere awivitd di supenvisione ¢ controllo, anche atiraverso conteollo a
campionc € venbche fspettive in corsn di csecuzione, al fine di accertare la piena ¢ corretta esecuzione

delle prestazioni eonuactuall rese dall'affidatano a favore delbe aziende sanitarie,

Articolo 5)

Temmini di ezcenzione del contratto
Non oltre quarantacingue giornd dalln dua 0 sdpulazione del contrattn, exoart. 153 co.2 DPR,
207200, 1l dirertore dell’esecuzione, mediante comunicazione fonnale, indicheri alPgeiudicacaria la
data a partive dalla quale avrd imzwr uthoalmeate Ta fornitur,
L conscgne dovranno essere effettwate presto appasito ordinativo a cara, rischio e spese del forniore
presso tsingoll maggeaini indicad all’atto dell’ordine dalle Aziende oehiedenti dalle oee 8,30 alle 13 dei
iornl feriall cscluse it sabato,
.2 merce dovea essere conforme all’ording trasmesso dal Servizio competente ¢, In caso contrario, non
sard accetruta dhal magazzing,
Qualora non viosia rspondenca tra gquandid richiesta ¢ confezione disponibile commercializzata,
Pordine dovra cssere cvaso in difetto, 1 muteriale doved essere consepnato catra massima 7 {sette]
sroeni dalla data del ricevimento dellordine, salvo casi durgensa tspero ai quali § tempi di consegna
sono da coacordarsi direttamente eon il Responsabile del Scrvizio preposto, comungue enuo € anon
olrre le 24 ore dal ricevimeneo deli'urding, [ prodort all'ato della conscgna, devone avere data di
seadenza non inferfore a3 2/3 della durata cormplessiva di validia, Se per qualsivoglia maotive 1 prodod
saranna consegnati con petiodo di validitd infeniore ¢ accettard per motivi di urgenza dovanno essere
carnthiati alla lore scadenza,
Nel caso di comsegma di prodorti con difformiel qualitativa, il fornitore ha Pobblign o ritirave ¢
sostitire derti prodon entro 3 (cinque) glornl lavorativi decorreoti dalla data di ricezione dell
comunicaxione di contestazione da parte delia Stusdone Appaliante;
Beraltro, in difetto i ritivo ael predetto termine che si protrges olire 15 {quindici) giorm lavorativi, Ja

Srudone Appalranee ha facolti di resdiini al fornitore, 1 spese ed oneri a carico di quest'uldmo,

Articolo 6)
Penali

In caso di ritardo, nen impurabile alla Stazione Appalante ovvero a forza maggiore o caso foftuito,
nella foraitara, ¢ di guanto a corredo della stessa, risperio al rermine massimo stabilito 2l precedenie art.
5., $.Re.Sa. applicheri al fornitore una penale pari al 3%% {tre per centa), IVA esclusa, del valore della
fornitura opgetto di inadempimento per ognl giorne favoradve di sitrdo, sahvo o ooal caso 1l
risatelmentn del maggror daana.

En caso di ritardo, non imputabile alla Stazione Appaltante ovvero a forza maggiore o caso tortuito, per
il ritiror & sastiruzione del prodotto conteseato per difformit qualitativa rispetio al termine massime
stabilito al precedente art. 3, So.ReSa. applicherd al fornitore una penale part al 3% (cingue per cento
dellimponibile della foraitura omeette dellinadempimento, per ugnd momo lavorative di reardo, fatto
salvo it risarcimento del magptor danno.

T penall vengono applicate su propasta del Ditertore dell'esecurione.

-




L'Impresa & altresi soggetta all applicazione di peaalith quande si rende colpevole di deficienza nclla
gualith del beni Foroin, detle prestziond o del materiali imgpiegati.

[ sempre comungue fatto salva per So.ReSa. la facolty di esperire ogni altra axione per il dsarcimento
dell'eventuale maggior danno subite ¢ daliv magsdor spese sostenute in dipendenza dellinadempimento
confrattuaie.

[ rimborst per danni ¢ le penali intlitte, saranao gattenute sulle fatture 1o pagamenta e, ove Yueste non
brascassern, sulla cauzions defitiva,

Ned caso di incameramento totale o parziale della cauzione, Uimpresa dovea provvedere alla

ricostituxione della stessa nel suo origgoario anmontare,

Articato 7)

Certificate di vedfica di conformica

11 certificara di verifica 4 conformic vicne flusciato dal direnore dell’esecuzione al Ane i atrestare la

cffeenva eegmilare esecuxione della forninn,

1 rilascic di tale certificara ha esclusivamente carartere provvisomo ¢ dmangono salvi tatt | diden d
avanze pretese quatora per qualugue motve la esecuzione contrattuale maostrasse inadempienze o
diferd.
Articolo 8)

Risoluzione dell'appalto
[ case di grave inadempimento del foritore anche ad uno solo degh obblighi assund con la stipula del
presente contratto che si proteagga oltee & termine di 3llgg, che sarh assegaac a mezza di taccomandata
A/R dalla Stazione Appaltanee So.ReSa, ha facoltd di considerare risalte di dititlo i} coatratto ¢ di
tncamerare la canzione defipitiva, ove essa non =11 staty ancora restitita, e/ 0 di applicare una penale
cguivalente, noncheé di procedere nef contrond del tornitore per il dsarcimente dell’ulecriore danno,
I ool ciso S wlRelba, senza hisopno di asscenare prey lamente alcun tcrmine (T Padempimenta poted
risolvere di dirtto 3 contratto i sensi dell’arr, 1438 c.c, nonché af sensi dell'are. 1360 .o, previa
dichiarazioae da comunicarsi al fornitom con mecomandam A /R
in caso di appiicazioni di penali superior al 10 {diecd percento} dell'importo del presente conrratto;
dopo  tre  successive contestazioni  scritte  per  coasegne o prestazioni  qualifativamente ein
quantitativamente non aspondent alle ordinaziond.
in caso di violazione da parte det Fornitore degli obblighi dedvand dall’aet. 3 della L. a. 136/20160 in
mareria di tracciallita del flussi finaneiari;
in casa di subappalto nen auronzzao o ¢essione anche purziale del concrarto;
in easo di pordit, da parte dell Tmpresa, dul vequisid, previst datla normariva vigeate, per lesecasione
di un eontratto con uns Pabbdiea Sonministrazinne;
in caso di frode, di grave neglipenza di contravvenzione nell'esecuzione depli abblighi e condizioni
comirattuali,
Nelle ipotesi sopr indicare So.Re.Sa, avd la facoltd di nsolvere il eontratta £ pott aftidare la formcrs,
ai sensi delParc 140 DI.gs. oo 16372006, interpellando progressivamente | sogeetti che hanno
partecipato alloriginaria procedura di g risultantd dalla relefiva graduatoria, a partive dal secondn

eraduato fino al quinte migliore offerente, e fino alla scadenza del termine di appulto, con olabslige

)
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detlimpresa di risarcire 1 danni economici e di sottostare altrest, & drolo di penale, alla perdita della
cauzione prestata che si devolverd a beneficio dell' Azienda.
Pur quanto non previsto ¢ pattuito le parti faranno riferimento agli attr. 1453 e seguent del Codice

Civile "delle rsolusiond det contratea™,

Articolo 1)

Garanzia fidejussoda a titolo di cauziope definitiva
N paranzia depli impegni assunt con il presente contiatto o previst negll att da queste tichiamat,
I'Tmpresa ha prestato apposita cavzione definitiva fino a concorrenza della somma di € 82,542,065 (Luro
utmntaducmilacinguecentoguaranticec/ 03] SoRe S
ay ha il diriteo di vatersi della cauzione per l'eventuale maggiore spesa sostenuta per il completamento
drelle prescaziomn in case di vistdustone del contratio disposta in danno dell' Tmpresa;
b ha il dititte di valersi della canzione per provvedere al pagamento di guanto dovato allimpresa per le
inadempicnze derivanti dall'inosservanza di norme e prescrizioni dei contratti colletrvi, delle legai ¢ et
regolament sulla aeela, prowezione, assicurazions, assistenya ¢ sicurexza fisica ded lavoratorn;
c} pud richicdere all'lmpresa la reintegrazione della cavzione ove questa sia venuta meno, in tutto od 1
parte; in caseo di inottemperanza la reintegtazione si efferra a valere sui rarei di prezzo da corrispondere
all lmpresa
La garnwia deve esserc intcgrata ognt volta che 50.Re.Sa, abhia provvedut alla sua eacussione, anclhic
parziae, al scasi del presente eonteatro,

I cavrione definitiva si svincola con le modalita di cui allart 113 d.Les 163/06.

Articolo 10)

Subappalto
I contratto non pud essere ceduco, a pena di nullic.
Previa istanza dellImpresa ed avtorizzazione di So.ReSa, ¢ nel pieno rispeteo deil’Are 1158 D Lgs
163/06 I presrzioni che Flmpresa ha indicato a tale scopo in sede di offeria possone essere
subappaltate, nofla wiseea, alle condizioni ¢ con 1 linud ¢ le modalita concardare.

So.ReSa non provvede af pasaniento dirctro dei subappaltaton.

Articolo 11)
Direttore delPesconzione

Se.ReSa. nomina Directore dellesecuzinne del contraco PAwy. Gianmarco Massa, con il compiro di
emanare le opportane disposizioni alle quall impresa dovra upiformarsi, di contollare la perferra
osservanza di wtee Ie clausole contrattuali ¢ di curare che Vesecuzione della fornimra avvenga a regola
drarte ed in conformitd a quanto previsto dagli accordi contratnuali.

1.e aziende sanitarie provvedono, al sensi dellart274 del DLVP.R. o 20772001, alla aomina di un proptio
responsabile del procedimento con compid di cura, controlle ¢ vigllanza nella tase dell'esecuzione
comtratozale

1imptesa indica guate respansabite dell'eseenzione conteattuale per 1 rapport orgamyzativi ed operatix

con il Dircttore dellesecuzione di cul sopra I'Ave. Giznmarco Massa.

C/WQJ/




Llimpresa dichiara altresi che il proprio numere di fax e Uindinzzo mail/pec al quale fare fterimento
per ogill comunicazione successiva alla sapula def contraro sona: 2.28005596

limpresa accetta che gqualungue Mitura comunicarione tra le parti avvenpga teamire @ predeed canali
COMUNLEtivL

A fing dell'invie del fax sard sufficiente il report di “ok™ ottenuto dal fax defl’ Azicnda mittente per
poter ritengre la comunicazione idoneameate inviata o dcevura dafll'impresa,

Al am dellinveey della comail dovrd essere inveee inviato dulllimpresn un messaggio di ricevura che

canfermi il corrette ficevimento della maill inviata dall’ Azienda,

Articolo 12}
Dicroga alf’eecexione di Inademphmento
Dara la namra di servizie pubblico dell’ativia oggetto del presente contarto, Pimpresa sinuncia
cipressamente al diriteo di coi all'art 14060 c.o., impepnandosi ad adempiere regolarmente le prestaziond

conteatruali anche in caso di mancata sempestivn congoprestsione da parte del eommiirente,

Articalo 13)
Tracciabilitd dei (fussi finanziari
impresa siimpegna ad osservare o disposiziond in materda di teaeciabilith dei ussi Bnanzian di cu
all'art. 3 della L. 13 agosta 2000, 0, 136,

Articole 14)
Clausola fdsolutiva espressa in cazso di mancato assolvimento degli obblighi in materia di
traceiabilita dei flussi finanziari
Cualera Pappaltacore aon assolva agh obblight in materda di traceiabilita dei tlussi finanzian previst
dall’ars. 3 della L. . £36/2010, i] presente conratio st intenderi nsolto di diveeo i sensi del comma &

det predetio art. 3,

Articole 15)
QObblighi a carico delPImpresa derivanti dal Protocolle di legaliti ¢ dalle previsioni di cui all’ast. 3,
L. n. 13672010 in materia di tracciabilita dei flussi finanziari

In otemperansa a quanto saico dab Protocollo di lepalitd sottoscrine in dag 9 lugho 2008 ¢ dalfare. 3 della
I, . §36,/2010, Plopresa:

a.  ha Pobblivo di comunicare alla Soresa © datd relativi alle societd ed alle imprese chinmate a realizzare, a
qualungue titodo, Mintervento anche con rifenments «i loro assett socletan ed a eventuali successive
vatiasiog:

b,  deve oreereare in maniera tigurosa le disposiziond in materia di collocamento, jgiene ¢ sivurerza sul
lavors, anche con rigaardo allan eventuale nomina del responsabile della sicurezia, nonche il rispeteo (
delle norme dJi eatela ded lavoraton in materda conteaituale e sindacale, speciticandn, ove siano previste,
che fe spese di slcurezya non sone soggette 1 basso dastag
Ilimpresa asswme, aluesi, Fobbligo dis

1. gportace nel bonifico bancario o postaly, in relazione a clascuna transasione, il codice identificativa

warz (C1G). I CLG, ove non noto, deve essere richiesto alla sezione appaltante;

e




2. comunicare alla stazione appaltante gh escremi identficativi del cont corrent dedicat] entro sette gior
dalka lare accensione, nonche, nello stesso termine, le generalitd e 1l codice Oscale delle persone delepate

ad operare su di essi;

Articolo 16)

Bichiarazioni rese dall’lmpresa in ottemperanza al Protocollo di legalita
Coaformemente 2 quanto staoito dal Protocollo di legalich sottoseritm o daea 9 hoeglio 2008, Plmpresa
poceted espressamente le seguent clavsole conremplate dal Protocolle menzionato:

Ty I'Impresa dichiara di essere a conoscenga di watre le noeme patdzie di cud al protocollo dr legaliea,
sottosceiten nellanng 2008 dalla stazione appaltaate con la prefercura di Napoli, tra Paleeo comsultabili al
sl b/ wwworgnapoliie, e che qui s intendono  inregralmente  viportate ed  accertatnc
meondizionatamente 1 contenutn ¢ gli efferti, ad coccsione i quelle previste in rema di racciabilicd
finanziziia, dallart. 2, comma 2, puntt by ed i); dall’art.”?, comma 1 ¢ dallare 8, comma 1, clausole 7 ed
=)

2y Llmpresa si impegna o denanziare immedimamente alle Forze di Palizia o all’Autorich Giedizari
ogn dtlecita richiesen di danaro, prestudone o alie wolith avvern otferta di protezione ner confronn
dellimprenditore, deghi eveneuall component fa compagine sociale o dei rispertivi famitian {richiesta di
tanpent, pressioni por inditizzare Pagsunzivme di personale o Paffidameato di lavorazioni, forniture, o
sueviyi a dererminate imprese, danpeggiament, furd di bepi personzli o dt cantiere).

3) Ilmpresa si impegna a segoalare alla Preferoura Pavenuta formakizzazione detla denuncia di cui alla
precedente Clausola 0.2 © c6 al fine di consentive, nellimmediato, da parte dellAuroriti di pubbliea
sicuresza, Lattivasdone di penl conseguente iniziativa,

4) Llnpresa dichiara di conoscere ¢ di accernare la clansola espressa che prevede | dsolurione
immediatg cd aontomatica del eontratia, ovvero o revoca dell’autorivzazione al sobappalto o al
subconteatto, gualora dovessem cssere comunicare dalla Prefermra, successivaments alla stipula del
contratto o subconteacn, informazion incerdittive di col allfare 180 del PR 0.232/1998, ovvero la
sussistenza di ipotesi di collemamente Fermale e/o sostmnziale o di accordi con aloe vmprese
parweecipant 2lle procedure concorsuali di interesse. Qualora il conrratto sin stato stipulata nelle more
dolPacquisizione  delle informazionl del Prefetro, sard applicata 1 carico dellimpresa, oggetto
dellinformativa interdittiva sucressiva, anche una penale nella miswea del 10 del valore del coneraton:
ovvern, gualora lo stesso non sin determimate o determinabile, una penale part al ealore delle
prestazioni al momento esegnte, fe predette penali saranno applicate mediante aubtomadcs detrazione,
da parte della Svresa, del relative importo dalle somme dovute allimpresa in relazione alla prima
ctoimiaione utile,

5) 1 lmpresa dichiara di conoscere e di accertare fa cliusola visoludva espressa dell'autorizzazione al
subappalto o al subeoatratto, in caso di grave ¢ reiterare inadempimeato delle disposizinni in materra di
collocamentn, igicne ¢ sicurezza sul lavoro anche con riguardo alla aomina del responsabile della

sicarezya e i tutels ded lvorator o materia conteattale ¢ sindacale,

o
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6 1’ [mpresa si dmpegma ad osservare 1 divieto imposto da Soresa di avconzzare sebappaltd @ tavore
delle imprese partecipanti alla grara e non risultate agpiodicalarie, salva le ipotesi di lavaraziom almente

speclalistiche.

Articolo 17)
Controversie
Tutte le conmoversie desivuna dall'eseenzions dell'appalto sono devolute al (audice Ordinarie.

Toro esclosiva & quelle di ~Napel.

Articolo 18)
Spese di contratto ¢ trattamento fiscale

Tt Lo spese che:l presente Contratto sono a caricer dell'Tmpresa.

Articolo 19)
BRinvio alla legislazione vigente
Per quanto non previsto nel presente contracio, nel disciplinare ¢ nel capitolao speciale di gara, si rinvia

alla legrislavione vigente 1o mareria.

ANGEN DOMPE' $p.4,
Cinzia Moity
Firroa perBeeenratore:
Amgen Dompe’ Spi

Por esprossa approvazione

Amgen Dompe SpA

AMGEN DOMPE' §p.4.
Cinzia Motrta
Procuralore

Croncssein e
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3 Scointa Regianale p2r & Sanita Spd.

CAPITOLATO SPECIALE PER L'AFFIDAMENTO MEDIANTE SISTEMA DINAMICO Di
ACQUISIZIONE DELLA FORMITURA DI
ERODERIVATI E FARMAC] VARI

ART. 1 - OGGETTO DELLA FORNITURA

Il presente Capitolato discipling le modalita relative alla fornitura quadriennale di emoderivati €
farmaci occorrent alle Aziende Sanitarte, Ospedaliers, Ospedaliers Universitarie, IRCCS della
Repicne Campania, di seguite "Ariande”, per un importo complessivo presunto, derivanie da
fomiture quadriennali che saranno aggivdicate a seguito dei singoli confronti concorranziali
che potranno svolgersi nelfambito del Sistema dinamico di acquisizione, di € 2.704.418.300
oltre LW AL

Le tipologie e i quantitativi presurti dei prodotti elencati nell’ “allepate B1", che forma parte
integrante del presente Capitolato, rappresentans i farmaci utilizzati nelle “Aziande ", detto
clenco potrd essere integrato nal corso det quattro anni di validita del Sistema sulla base of

mutate esiganze terapeutiche manifestate delle "Aziende” stesse.

ART. 2 - DURATA DELLA FORNITURA

La durata det sisterna & di 48 mesi. In lale perisdo, saranno pubblicati appositi bandi
semplificati per 'indizione di singoli confronti concorrenziali.
Successivamente al primo confronto concorrenziale si potra procederd a nuovi confroni

concorrenziali, a titelo esemplificativo, nei seguenti casi:
« inragione delle scadenze di contratti gia stipulati;

= per farmaci oggetie di richieste da parte delle "Aziende" a seguito ad esempio di nuovi
inserimenti nel PTOR, nei PTO Azigndali, nel PHT;

+ successivamente alla scadenza di brevetto di farmac presenti nei contratli gia stipulati
aventi caratteristiche di unicitd, a seguito di segnalaziene di disponibilita da parte degli
Operatori Economici, in ossequio alle disposizioni legislative riferite al contenimento
della spesa farmaceutica (L. 388/2000 - L. 405/2001) con conseguente rescissione del

precedente coniratto di fornitura;




« dopo non meno di 12 mesi dalla stipula del contratta di fornitura, ove la Stazione
Appaltante ravvisi Fopportunitd di valutare nuove condizioni di mercato, in caso
segnalazione di registrazione ¢ di disponibilita di un ulteriore prodotto eguivalente ©
copia per i farmaci per i quali gia non sussista unicita, con conseguents rescissione del

precedente contratto di fornitura;

» alla scadenza di brevetio di farmaci biotecnologici, presenti nei contratti gia stipulati, &
seguito di segnalazione di disponibilita di nuovi farmaci “biosimitan™ e/o “bicbetters”,
garantendo il mantenimento, per i pazienti, gid in terapia, del brand utifizzato nel

rispetio del principio di nan sostituibilita automaticsa;

ART. 3 - QUANTITA’

[ quantitativi, indicati in via del tutte presuntiva, sono calcolat] sulla base del consumo storico e
potranno subire, in sede di ardinazione, variazioni senza che la ditta aggiudicataria abbia nulla
a pretendere, in eonsiderazione -~ anche — di variazioni negli assetti organizzativi delle

Aziende e di modifiche alle terapie in uso.

ART. 4 - SUDRDIVISIONE IN LOTTI E PREZZI BASE D'ASTA

La farnitura sara suddivisa in lotti aosi come specificato nall'glenco "ALLEGATO B1™.
| prezzi a base d'asta, specificati nai singoli confronti concorrenziali, saranno determinati
mediante 'analisi dei dati interni della Regione Campania e dei corratti vigenti nel territorio

itafiano.

ART. 5 - REGUISITI TECN!C] DEI PRODOTTI

| prodotti offerti devono essere conformi, pena 'esclusions dalla gara, alle norme comunitarie
e nazionali vigenti per quanto concerne 'autorizzazione alla produzions, allimpontazione ed
allimmissions in commercio; essers prodothi in conformita alle norme di buana fabbricazione e
per il controflo di qualita dei medicamenti, con particolare riferimento ai requisiti previsti dalla
Farmacapea Ufficiale vigente ed alle disposizioni vigenti in materia.

In particolare dovranno essere offerti fanmaci che, al momento della presentazione delfofferta,
siano in possesso delfautorizzazions allimmissiong in commercio pubblicata su Gazzetta
Ufticiale ltaliana, ai sensi del D.Lgs. 219/2006.

| medicinali devono garanlire.

- condizioni ottimali di stabilita fisico-chimica e di bodisponibilita,
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- confezionamento come pravisto dalle norme in materia,

- buene condizioni di conservazione.

| predotti da offrire, per ciascun |otte, devone essere rispondenti a quanto indicato nell'ailegato
B1 in termini di:

+  Codice ATC,

= descriziong del principio attiva,

v dosaqgio,

e forma farmaceutica e via di sormministrazione,

Mello stilare Melenco sono stati wtilizzati gli ATC estesi al 77 livello (codice complementare) e
refative descrizioni rilevati dal "Annuario Telematico det Farmaco e Parafarmaco (v.02.60)°
adito a cura di FARMADATE ITALIA, in paricolare per {a "via di somministraziens’, di seguito

sl elenca la legenda esplicativa relativa alta penullima fettera del predatio codice:

codize

- Descriziong completa

D IMNIETTABILE NON ENDOVENA
IMIETTABHE ENDOVENA
ORALE SOLIDO
ORALE DA SCIOGLIERE
CORALE SOLUZIONE
USTHESTERNG
CETALMECO LICHND O
CFTALMICO SOLIDOD
SUPPOSTA O CLISMA

. SISTEMA TRANSDERMICO

: AREOSOL

| GAS

ZE(I[T|T|mmm OO | W

In occasione dei singoli confronti concorrenziali, la descrizione del farmaco potra essers
maggiormente dettagliata quando si rendesse necessario, in modo particotare per guanto

attiene al farmaci "biotecnologici® & “hiosimilar”.

Per ruanto concerne lg soluzioni infusionali, se specificato, per flacone rigido si intende un
cantenitare in vetro o in altro matarfale che risulti non comprimibile, per sacca un contenitong
collabibile che consenta luklizzo di deflussor senza prese daria, deotate di due punti
perforabili indipendenti. Per i contenitori nan in velro il materiale utilizzato dovra garantire:

= smaltmenta senza produzione di sostanze tossiche in case di incenerimeanta,




» inerzia chimica, senza cessione di 2lcuna sostanza dal contenitore alla soluzicne, ne
azsorbimento dei farmaci eventualmente aggiunti alla soluzione stessa,

» non contenere PYC, né lattice.

Fer | flaconi in vetro le Ditte devono impegnarsi a fornire § cestelll pluriuso o monouso regoi
flebo in quantith adeguata al quantitative fornite {unc ogni flacone nel casc del monouso, uno
agni trecento nal case dal plurfuso)

| farmaci canetto della farnitura richiesti per unitd di misura {mg, meg, ml, U} deveno assarg
offerti in tutte |e farmulaziont & dosaggi commercializzat], il prezzo dovra essere riferito a detia

unita di misura & dovra essere vahido per tutit | confezionamenti,

Cualsra per il loro utiizze | prodofti offerti necessitino di dispositivi medisi o parlicolar
altrazzature, questi devono essere offerti a titole gratuito e devono essere conformi alie
normative vigenti {in particolare i dispostlivi medici devono essere conformi alla nornativa
48/97 e seguenti integrazioni). A tal fguardo sf precisa che, congiuntamente alla fomitura di
armestetici volatili, sevoilurane, desfluranc e isoilurane, dovranno essare formiti, in uso gratuito,
i relativi vaporizzatori, rispettivameante in numero di cirea 600, 170 2 50, compatibili con e
apparecchiature di anestesia presenti nelle sale apearatorie, nonche [ dispositivi per il travase,

Il farnitore dewve incltre assicurare |la complefa, tempestiva e gratuita manutenzions di delli

vaporizzatori al fine di renderli costantemente efficienti.

| farmaci forniti dovranno possedere sempra il medesimo AIC offerio in seds di gara. Ogni
moditica di reqistrazione che componi varazione nelfAIC dovra essere tempestivamente
comunicata a So.Ae Sa. per 'accettarione,

E facoltd di S0.Re.Sa. & delle singole Aziends di richieders il "riassunto delle caratteristiche
del prodotto”, anche su supporte informatice.

| farmaci dovranno riportare sulla confezione il codice a bare leggibile con penna oftica; le
sonfezion defle specialitda medicinali deveno riportars |la dicitura “confezione cspedalisra” e
I'annullamento dal prezza al pubblico.

| prodotti forniti dovranno essere confezionak in modo tale da garantire |3 coretta
conservazione anche durante fa fase de! trasporto.

Il confezionamento secendanc dowrd partare in modo evidents | simbsli e le diciture indicanti
particolari temparature di conservazione ed eventuali caraiteristiche di pericolosita.

It confezionaments a I'aticheliatura det medicinali dovranno essere tali da consentire [a leliura
di tutte le diciture richieste dalla vigents normativa, Dette diciture dovignne figurare sia sut
confezicnamento primaric che secondaric, sia sullimballaggio esterno, come previste dalla

narmativa vigente,




Eventuali avvertenze o precauzioni particolari da attuare per |a conservazione dei prodotti
farniti dovranno essere chiaramente leggibili, come pure |3 data di scadenza.

Le singole confezioni dovranno essere quelle regolarmente autorizzate dal Ministero delfa
Salute,

Tulte le ditte agpiudicatarie sonc tenuls a presentare, ove previsto, le schede di sicurezzg

anche su formato glettronico dei prodetti a ciascuna aggiudicati | se previste dalta nermativa

vigente (legge 626/84 & 5.m.i) nonche dichizrazione sulle modalita di smaltimento dei prodotti
seaduti.

Med caso in cut la ditta aggiudicataria proponga, net carse della fornitura, prodoiti con
caratteristiche miglicrative rispetto a quelli aggiudicati, relativamente al medesime principio
attivo, & tenuta a darne comunicazicne a So0.Re.5a., al fine di consentire alle singole Aziendes
di accettare o mene 1 nuovi prodott. Tale migioria non potrd in alcun modo incidere sulls
condizioni contrattuali.

Cialora nel corso della validita del contratio, i verificasse 'emanazione di direttive statalf efo
comunitarie per quanto attiene le awtorizzazioni alla produzione, impartazione ed immissione
in commaercia, con particolare riferimento a requisiti previsti dalla Farmacopea Uificiale vigente
e relativi aggornamenti, o qualsiasi altra disposizions vigente in materia, il Famitors & tenuic a
conicrmare la qualitd dei prodotti fomiti alla sepravvenuta normativa, senza alcun aumente di
prezze ed a sostituire le eventuall rimanenze relative alle fomiture effettuate, giacenti nei

magazzini delle Aziends Sanitarie, qualora ne fosse vietato I'uso.

ART. B - REQUISITI DEI FORBNITORI

| fomnitori dovranno essere in regola con futte e dispesizioni in materia ed idonei
tecnologicamente, organizzativamente e qualitativamente alla fipologia e all'entita della
fornitura assegnata, cosl come | depositar dovranno essere in regofz con le diposizion del
D.Lgs 219/2006.

In corse di fornitura, eventuali vanazioni di ragione sociale, accorpamenti, cessioni di ramo
d'azienda, cessioni di prodotli, etc., dovranno essere comunicati a So.Re.Sa che procederd
eosl come disciplinato dall'Art.51 dal D.Lgs, 163/2006.

ART. 7 - PREZZI

Gli sconti offert, riferiti ai singoli prodotti di classe A e H, i intendane fizsi ed invariabili per
lintera durata del contratto, | prezzi verranne pertante adeguatl, sulla base dello sconio

offerte, alle variazioni determinate dallAlFA a patfire dalla data di pubblicaziche del




privvvediments suella GURL A tale scopo gli Operatorf Economici invieranno comunicazione
alla stazione appaltante alegando copia della G.U. utilizzando lindirizzo di  posta certificata

indicato nel disciplinare ¢ dedicato a questa procedura di gara.

ART. 8 — CONSEGNE

Le consegne dowanno essare effettuate a cura, rischio, spese def fornitore presso i singoli
Magazzini preposti dell2 Aziende richiedenti entro le ore 13.00 di ciascun giorng, esclusi
prefestivi  festivi, previo apposito ordinativo.
La merce deve essere consegnata in porto franco nelle guantita e gualita descritte negli ordin
inviati di volta in volta dai Servizi preposti di ogni singofa Azienda, alfinterne dei magazzini
indicati negli ardini.
La merce ordinata dovra assere consegnata entro massimeo 7 giormi dafla data di ricevimento
dall'ordine trasmesso a mezzo fax o telefono, salvo casf d'urgenza per | quali © termpi di
consegna sone da concordare dirgttamentz col Responsabile del Servizio preposto e
Comungue Nen possono essere supertior a 48 ora.
Durante i trasporte dovranno essere garantite |e condiziont di temperatura previste dalle
monegrafie del singoli prodotti defla F.U. Xl & suoi eventuali aggiormamenti {Art. 104 dal
Decreto Legislative 24 aprile 2008, n. 218} da dimostrare tramite decumentazions da allegare
al Documento di Trasporto (D.D.T ).
Ffarmact dovranno essare di recente preparazione ed avere alla daia della consegna una
validith residua di almens 2/3 della validith totale. Condizioni diverse possono essers
caoncordate con il Responsabile di Farmacia di ciascuna Azienda.
| documenti di trasporto devono obbligatoriamente indicare:

v luogo di consegna delia merce, che deve comrispondere a guello rpodato

sull'ardinativa amasan;

+ n® diriferimento dell’ordine;

+ data dell'ordine;

« [I'AlIC del prodotto consegnato, che davra cortispondere a quello del prodotio ordinato e

che dovid TASSATIVAMENTE azzare riportato anche in fattura,

« il guantitativo consegnats,

« n°dilotto di produzione dei singolf prodotti;

« data di scadenza del prodoito.
Il fornitore dovrd impegnarsi a fornire qualeiasi quantitativo nai tempi 2 nei modi deseritti,
anche se si tradasse di quantitativi minimi 1l fornitewe non dovra fissare nessun importo

minima per 'esecuzions degli ordini.




In ciascun invalucro di confezione deve essere apposta un'etichstta portante |l contrassegno
della Ditta, Il nome del prodotto, il quantitativo espresso in misura. Le confezioni dovranno

essere quelle richieste par ogni singslo tipo di materiale. Imballi & confezioni dovranno essete

“a perdarg”,

ART. 8- CONTROLLO SULLA MERCE

Le forniture dovranno corrispondere alle quantita richieste; le Aziende si riservano di ordinare
solo le quanlita necessarie per |'attivith dei Servizh eventuali eccedenze in pill nen autcrizzate

non Saranng ncanosciute e, pertants, non pagate.

La firma per ricevuta dei prodotti non impegna le Aziende e quali si riservano di comunicare le
proprie osservazioni e g eventuali contestazioni in ordine alla conformita del prodotte efo ai
vizi apparenti ed oceulti delle merci non rilevabili alfatto della consegna.

In caso di mancata corispondenza dei prodofti foriti al reguisiti qualifativi previsti dal
capitolate &/0 alle caratteristiche dichiarate dalla Ditta in offerta, le Aziende i respingerannc al
tornitore che dovra sostituiri con altd aventi i requisiti richiesti entro gingue giori. Mancandeo o
ritardandc il formitore di uniformarsi & tals obbligo, le Aziende potranno provvedere al
reperimento dei prodotti contestati presso altra fomte, addebitande alla Ditta fornitrice

Feventuale maggiore spesa.

ART. 10 - INDISPONIBILITA' TEMPORANEA DEL PRCDOTTO

Mel caso di indisponibilit temporanea del prodotto, il Fornitore dovia darfe comunicazions
tempestiva per iscritte a So.Re.Sa. ed alle Aziende; in tale comunicazione il Fornitore dovra
indicare il periodo durante il quale non potranno essere rispettati | termini di ConRsegna.

A seguitn di tale comunicazione, So.Re.5a., previa comunicazione per iscritto al Fornitore,
potrd procedere alfacquiste def prodotto, se presente, dagli Operatori economici che SegUonG
nella  graduatoria di gara, o, se non prasenti, sul libere mercato, addebitanda al Fornitore

leventuale magqiore onere econoiion.

ALLEGATOD:

Allegate B1 - Elenco Prodotti




