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CONTRATTOQ SISTEMA DINAMICO DI ACQUISIZIONE
PROCEDURA NEGOZIATA PER LA
FORNITURA DI FARMACT ESCLUSIVI

CIG: 4964573BC0

L'anno duemilatredici il giomo 15 del mese di maggio, presso la sede della So.Re.Sa SpA di Napeli,
Ceniro Direzionale, Isola C1, Torre Saveno
da una pare:

SO.RE.SA. S.p.A., con sede legale in Napoli, centro direzionale Isola C/1 Torre Saverio,
Partita Tva 04786681213, in persona del Direttore Generale, dou. Mario Vasco nato a Saviano
(N4 i 29.04.1961, C.F. VSCMRA 61D29 469N ¢ dotato det potert di mappresentanza, giusto
verbale del Cd.AL del 15.06.2012

e dall'alrra:

ROCHE S5.p.A., in sspuito denominata “impresa”, con sede legale in Milno, alla Pizza
Francesco Durante, 11 CF. 00747175137, iscrizione al RE.A. 0 MI-141744  rappresentaia ai
fini del presente atte dal Procuratore Speciale Dr. Francesco Morra, nato a Napoli 1 19.08.1960
giusta procura per Notar dott. Cludie Gudobono Cavalchini del 27.31.2012, Rep I\
68647/ 16081,

PREMLESS0

- che So.Re.Sa SpA & titolare, in via esclusiva, in armazione dellamicolo 6, comma 1 della Legge
Regionale della Regione Campania numero 28/2003, come modificata dalla Legge Regionale 24/2305
nonché dafla LR, 0. 4/2011 della funzione di acquuseo der bem e awrezzature per le Aziende del
Servizio Sanitario della Regtone Campania (AASSIT, AACO, AACOUL ed IRCCS);

- che il Consiglio Regionale, con Legge Regionale n. 41 del 31 dicernbre 2212, pubblizata sul BURCn. 1
del 7 gennaie 2013, ha, wa lalro, ha  sosutuito, wra Palro, 1l comma 229 dellr Legge Regtonale
n.4/ 2311, stabilendo che: “la So.Re.Sa. costituisce “certrale di committenza® regionale che aggiudica
appalti pubblici o conchude accord: quadre di kvor, formmure o servizi destinati alle Aziende Santtane
ed Ospedaliere ai sensi dell'art.3 comma 34 ¢ della’art.33 del D Les. 163/20067;

- che in data 31 gennaro 2013 i Commissario ad acta per la prosecuzions del Piano di rentro del
Settore sanitario, ha emanato il Decreto n.11, con il quale ha nchiesto al Consigho Regiomale ch
disciplinare la fase transitoria del passagzio alla nuova configurazione, disponendo che, nelle more, la
S0.Re Sa. provveda al completamento delle procedure di gara gia indette alla dara di entata in vigore
della Legge Regionale n. 41/2012 ed zlla supuba del conseguenn contratti di acquisto sccondo e
previsioni del comma 15 dellart.6 della Legge Regionale n28/2003, nel testo vigente allentrata in
vigore della Legge Regionale n. 3/2012;

- ¢che SoReSa, nel rspetto dei principi in materia di scelta del comtraente, ha proceduto alla
individuazione dal fornitore, per Ia forniture in oggetto a favore delle Aziende Samitarie della Regione




Campania, mediante 1 sistema dinamico di acquisizione di cui al bando istiturve mviato alla GUCE 1l
¢ successivo conlronto concorrenziale;

- che con Determina del Diretrore Generale della Soresa spa n.23 del 26 MARZO 2013 ¢ stara disposta
I'ageiudicazione definitiva a seguite di procedurs negoziata per Vaftidameno della “FORNTURA DI
FARMACT ESCLUSIVI*

- che 1] certificato di iscrizione alla Camera di Commercio presentato dalla Ditta npona il “nulla osta ai
fint della legge 31 maggio 1965 n. 5757;

Tanto premesso le parti come sopra costituite convengono ¢ stipulano quanto segue:

Articolo 1)
Oggctto del conmratto
So.ReSa. affida alllmpresa, che acceita senza mserva aleuna, la “FORNITURA DI FARMACT
ESCLUSIVI® relativamente ai lowi sottoelencati comprensiva di resa franco di imballo, trasporo e
consegna alle strutture delle Aziende indicate nell'ordine.

‘Lotto| AIC | Descrizione Descrizione | Dosaggio . Prezzo | Quantita Valore !
prodotto - Offerto | complessiv | offerto
@4 in gara Totale

METOSSIPOLIETILE

MIBCERA SIR MGLICOLE- :
INGA 100RCGH0, |

387 038348102 - PRE-RIEMP. 100 EFCETINA BETA - AL . £ L3E 2.10:.845 £ 2.838.840,75
MCGE0,3 ML meg : .
Articolo 2)

MNorme regolatrici dell'appalto
La formitum viene affidata ed accentata sorto losservanza picna, assoluta, inderogabile delle nomne,
condiziont, patti, obbligh, onen e modalita richiamat e nsultant:
- dalle clausole del presente atto, i incluse le premesse di cui sopra ¢ gli atti richiamati nefle medesime
premesse, che formano parte integrante e sostanziale del presente contratto:
- dal Capitolato Speciale, che siallega a questo atto sowo fa letrera " A " in copia;
- dalle disposiziont di cul al D.lgs. n. 163/2006 e dal D.P.R. n 207/2010;
- dalle norme del codice civile e dalle altre dispostziont normative in vigore in materia di contrat dr
diritto privato;
- dall' offerta economica presentata digitalmente dalllmpresa in sede di gara ¢ riportata nella scherna di
cui all'zre.1.
Le clausole del presente contratro sono sostituite, modificate od abrogate automaticamente per etfetto
di norme aventi carattere cogente contettute in leggi o regolamentl in vigore, ovvero che entreraano in
vigore successivammente, fermo restando che, in ogni caso, anche ove intervengano modificazioni
autotitative del prezz migliorative per il fornitore, quest’ultimo rinuncia a promuoverc azione o ad
opporre eccezioni rivolte a sospenderc o a nisolvere il rapporto contrateale in essere.




Articolo 3)

Durara ed ammontare della formitura
Lz duraa della fornituea & & 12 mesi. Limporto contrattuale, come dall'offerta presentata dalla Impresa
ammonia Euro € 2.838.840,75 (Euro duemilioniouocentotrentotiomilagttocentoquaranta/ 73) al netto
dell'T.V.A, cost come individuato all'art. 1 del presente contratto con I'ndicazione dei lotti aggindican
comprensivi di quantia, durata, nome commerciale, valore aggiudicato.
Corne previsto dall’art, 3 del Capitolato speciale, | quantitatia potranno subire, in sede di ordinazione,
variazioni senza che ki ditea abbia nulla a pretendere.
$0.ReSa. 81 riserva [a facoltd di richiedere al Fornitore nel periodo di efficacia del presente contrateo,
Faumento delle prestazioni corraveual, alle medesime condizioni, comispetvi e termini stabiiti dal
presente atto, {ino a concorrenza di 1/5 (un quinto} deliimporto massimo contrattusle, ai sensi dellan.
11 del RD. 18/11/1923 n. 224C.
So.ReSa. si riserva altresi Ja facoltd di richtedere al Fornitore una riduzione dell'imporio della fomitura
nei limiti di 1/5 (un quineo) ai sensi defl'are, 11 RD. 18/11/1923 n. 2240,

Articolo 4)

Pagamend e verifiche di conformita
T pagarnenii verranno disposti, entro i termini previsti dalle vigenti nome, e comunque entro 95
giomi, decorrenti dalla dara di ricevimento della fanura da parte di So.Re.5a., previo accemamento da
parte del direrrore dellesecuzione, confermato dal responsabile del procedimento comperente,
designato ai sensi deflart, 274 D.PR. 207/2013, della prestazione elfetuata, in termini di quantita & di
qualiti, rispetto alle prescrizioni previste net documenti contrattuali,
Al fine di agevolare il processo di hquidazione, la ditta fornitrice poud inviare anraverso I'apposito
servizio, presente sul sito di SoReSa, o n altermatva, attraverso il portale del consorzio Dalne le farture
elettroniche, in [ormato PIF,
La fartura dovrd cssere intestata a So.Re.Sa. ¢ dovrl niportare il riferimento dell'ordine (n° ordine, data,
Azienda rchiedente, punto ordinante ¢ luogo di consegna, nonche /1 codice/s prodotto/1 previsto
nell'anagrafica Sovesa).
Il pagamento sara subordinato al rispetto i nnte le condizioni di forninra, ed allesito positivo dei
controlli e verifiche che potranno esserc effettuate su ogni consegna ; n caso negative il termine si
intende sospeso sino al completo adempimento, salvo e riservato ogni alre provvedimento da parte di
So.ReSa. In sede di liquidazions delle facure verranno recuperat importi per Iapplicazione di eventualt
penali e la ditta dovra emettere relativa nota di aceredito per detti importi.
I corrispettivi spertanti all ITmpresa, saranno accreditati sul ¢/¢ bancarnio :
{BAN: [T09V0310426400G00000054403,
In caso di varazione a quanto sopra convenuo [Tmpresa si obbliga a nouificare tempestivamente le
evennmali modifiche; in diferro di tle notificazione So.Re.Sa. non assume aleuna respensabilita per i
pagamenti eseguiti come sopraindicato.
Le attivith di verifica di conformith saranno  effettuare dal responsabile di procedimento  designato da
clascunia azienda ospedaliera in relazione al comspondente acquisto




Soresa potra comunque svolgere anivitd di  supervisione e controllo, anche awtraverso controllo a
campione e verifiche ispettive in corso di esecuzione, al fine di accerare la piena ¢ cometta esecuzione
delle prestazioni contrartuali rese dall'affidatanio a favore delle aziende sanitarie.

Articolo 5)

Termini di esecuzione del contratio
Non oltre quarantacinque giomi dalla data di stipulazione del contraito, ex art. 153 co.2 D.P.R.
20772018, 1l direttore dellesecuzione, mediante comunicazione formale, indichera allaggiudicatano Ja
data a partire dalla quale avd inizio ufficialmente la formira.
Le consegne dovranno essere efferuate previe apposito ordinativo a cura, rischio e spesc del fornitore
presso 1 singoll magazzini indicati all'awe dell'ordine dalle Aziende rchiedenti dalle ore 8,30 alle 13 dei
oionm feriali escluso il sabato.
La merce dovra essere conforme allordine trasmesso dal Servizio competente €, I Caso CONIrario, non
sard accettata dai magazzmi.
Cualora non vi sia rispondenza tra quantid richiesta e confezione disponibile commercializzata,
Pordine dovrl cssere evaso i difetto. 11 materiale doved esserc consegnate entro rmassimo 7 {sette)
giorni dalla data del ricevimento dell'ordine, salvo casi d'wigenza nspetto ai quali i tempi di consegna
sono da concordarsi direttarnente con il Responsabile del Servizio preposto, comunque cntro e non
olrre le 24 ore dal ricevimento dell'ordine. I prodomi allano dell consegna, devono avere dara i
scadenza nont inferiore ai 2/3 della durata complessiva di validid. Se per qualsivoglia mouvo 1 prodott
saranno conscgnati con periodo di validith inferiore e accettael per motivi di urgenza dovranno cssere
caibiati alla loro scadenza,
Nel caso di consegna di prodotti con dillormita qualitativa, il formuore ha Tobblgo di ritirare e
sostituire dewd prodotd entro 3 (cinque) glomi lavorauvi decorrenti dalla data di ncezione della
comunicazione di concestazions di parte della Stazione Appaltante;
Peraltro, in difetto di ritiro nel predetto termine che si protragga oltre 15 {quindici) giomi lavoranyi, la
Stazione Appaltante ha facoltd di restituirdi al fomitore, a spese ed onerl a carico di quest’ultimo.

Articolo )
Penali

In caso di ritardo, non imputabile alla $tazione Appaliante ovvero a forza maggiore o caso fortuito,
nella fomitura, e di quanso a conedo della stessa, rispetto al terrine massimo stabilito al precedente ar.
5., So.Re.Sa. applicher al fornitore una penale pari al 3% {tre per cento), IVA esclusa, del valore della
fomituez oggenro di inadempimento per ogni giormo kvorativo di ritardo, salvo in ogni caso 1l
sisarcimento del maggior danno.
Ini caso di ritardo, non imputabile alla Stazione Appaltante ovvero a forza maggiore o caso lortuito, per
i ritiro e sostiwuzione del prodene contestato per difformitd qualitativa risperto al termine massimo
stabilito al precedente art. 3, So.Re.Sa. applicherd al fornitore una penale pari ol 5% (cinque per cento)
dellimponibile della fomitwrs oggeo dell'inadempimento, per ogni giomo lavorativo di ritarde, fato
salvo il nsarcimento del maggtor danno.
Le penalt vengono applicate su proposta del Dlirewtore dell'esecurione.




Lfmpresa ¢ altrest soggetta allapplicarionc di penalitd quando si rende colpevole di deficienza nella
qualitd dei beni formiti, delle prestazioni o dei materiali impiegati.

E' sempre comunque fatto salva per So.Re.Sa. la facold di esperire ogni altra azione per il nsascimento
dell'evenmuale maggior danno subito e dalle maggion spese sostenute in dipendenza dell'inadempimento
contrattuale.

I amborsi per danni & le penali inflitte, saranno traenute sulle fauture m pagamenio e, ove queste non
bastassero, sulla cauzione defimniva,

Nel caso di incameramento totale o parziale della cauziome, Iinpresa dovea provvedere alla
ricostituzione della stessa nel suo orginario ammontare.

Articolo T}
Certificato di verifica di conformici

1l certficate di vedlica di copformith viene rilasciato dal direwore dell’esecuzione al {me di amestare la
effertiva regolare esecuzione della fornitura.

11 rilascio di tale certificato ha esclusivamente carattere provvisorie e rimangono salvi tued 1 dieigtt di
avanzarce pretese qualora per qualinque motivo ki esecuzione contramuale mostrasse madempienze o
difert.
Articolo 8)

Risolhuzione dell'appalto
In caso di grave inadempimento del fomitore anche ad uno solo degh obblighi assuntt con b stipula del
presente coneratto che si protragga oltre il termine di 30gg, che sard assegnato A mezzo di raccomandata
A/R dalla Stazione Appaltante So.Re.Sa. ha facold di considerare dsolte di diriro il contrarto e cli
incamerare la cauzione definitiva, ove essa non sia stata ancora restituita, /o di applicare una penals
equivalente, nonché di procedere nel confronti del fornitore per il risarcimento dell'uleriore danno,
In ogni caso So.Re.Sa, senza bisogno di assegnare previamente alcun termine per Padempimenio potrd
nsalvere di dinme i contramo ot sensi delfart. 1456 c.c. nonche al sensi dell'ant. 1360 c.c., previa
dichiarazione da comunicarsi al fornitore con raccomandara A/R:
in caso di applicazioni di penali superion al 10% (dieci percento) dell'importo del presente contrato;
dopo tre successive comtestazioni scritte per comseghe O prestaziom qualitacivaments efo
quantitativamente non rispondent alle ordinaziont.
in caso di violazione da parte del Fornitors deglhi obblighi derivanti dall'art. 3 della L. n, 136/2010 i
matena di tracciabiliea dei flussi finanziari;
in caso di subappaho non autorizzato o cessione anche parzale del contratto;
in caso di perdita, da parte dellTmpresa, dei requisiti, previsti dalla normativa vigente, per lesecuzione
di un contrato con una Pubblica Amministrazions;
in caso di [rode, di grave neglisenza di conuavvenzione nellesecuzione degh obblighi e condizioni
contrattuali.
~elke ipotesi sopra indicate So.Re.8a. avrd I facoltd di risolvere il contratto e pots affidare la fomitura,
al sensi deflart.149 DLgs. n. 163/2006, interpellando progressivamente i soggeni che hanno
partecipato all'originaria procedura di gara nsuhanti dalla relativa graduatoria, a partire dal secondo
graduato fino 2l quinto migliore offerente, e fino alla scadenza del termine di appalio, con obblige

ol




dell'impresa i risarcire i danni economict ¢ di sowostare altresi, a titolo di penale, alla perdita della
cauzinne prestata che si devolvera a beneficio dell'Azienda.

Per quanto non previsto ¢ pattuito e parti faranno riferimento agh arit, 1453 e seguenu del Codice
Civile "delle nsoluziom del contraro”,

Articolo U)

Garanzia fidejussoria a titolo di cauzione definitiva
A garanzia degli impegni assunti con il presente contrato o previsti neghi aui da questo dichiarmt,
I'1mpresa ha prestato apposita cauzione definitiva fino a concorrenza della somma di € 141.942,04
(Euro centoquarantunomilinovecentoquarantadue/04) So.Re.Sa.:
a) ha it diritto di valersi della cauzione per leventuale maggiore spesa sostenuta per il completamento
delle prestazioni in caso di risoluzione del contrato disposta in danno delf Tmpresa;
b ha il diritro di valersi della cauzione per provvedere al pagamento di quanto dovato allimpresa per le
inaderpienze derivant dall'inosservanza di norme e presenzioni dei contrarti collettivi, delle leggi e det
regolament sulla tutela, protezione, assicurzione, assistenza e sicurezza fisica dei lavorator;
c) pud richiedere all Impresa la reintegrazione della cauzione ove questa sia venuta mena, in fuo od in
parte; in caso di inottemperanza la. reintegrazione i eflewrua a valere sul ratei di prezzo da comspondere
allTmpresa.
Lz garanzia deve essere integrara ogni volea che So.Re.Sa. abbia provveduto alla sua escussione, anche
parziale, al sensi del presente contratto,
1a cauzione definitiva si svincola con le modalitd di cul allare, 113 d.Lgs 163/06.

Articolo 16}

Subappallo
1l contratto non pud essere ceduto, @ pena di nullic.
Previa istanza deliTmpresa ed awtorizzazione di So.ReSa., e nel pizno mspeuo dell’Arr.118 Dlgs
163/06 le prestarioni che 1Tmpresa ha indicato a tale scopo in sede di offerta possono essere
subappaltate, nella misura, alle condrzioni e con i limiti ¢ le modalitk concordare.,
So.Re Sa, non provvede al pazamento diretto del subappaltaton.

Articolo 11)

Direttore dellPesccuriones
So.Re.Sa. nomina Dirertore delPesecuzione del contratto PAvv. Gianmarco Massa, con il compito di
emanare ke opportune dispostzioni alle quali Timpresa dovra wniformassi, di controllare la perfetta
osservanza di tutte le clausole contratmuali e di curare che lesecuzione della fornitura avvenga a regola
darte ed in conformitd 2 quante previsto dagli accord contrattuali,
Le aziende sanitarie provvedono, ai sensi dell’ae274 del D.P.R. n. 207/2C11, alta nomina di un proprio
responsabile del procedimento con compiti di cura, controllo e vigilanza nefla fase dell'esecumions
contiatruale .
L'impresa indica quale responsabile dell’esecuzione contratiuale per i rapporu organizzativi ed operativ
con 1l Direttore dell'csecuzione di cul sopra I'Avv. Glanmarco Massa, .




L'impresa dichiara altresi che il proprio numero di fax e Findirizzo mail/pec al quale fare riferimento
per ogni comunicazione successiva alla stipula del contratio sono: 800.824038

L'impresa accetra che qualunque futura communicazione tra le parti avvenga tramite § predewi canali
COTAUTLCALIVL,

Al fin] defl'invio del fax sard sufficiente 1} report di “ok” otenuto dal fax dellAzienda mittente per
poer ritenere la comunicazione idonearnente inviata ¢ ricevuta dallimpresa,

Al fini dellinvio della e-mail dovrd essere invece inviate dall'impresa us messaggio di ricevuta che

confermi 1l corretto rcevimnente della mail mviara dall’ Arienda.

Articols 12)
Deroga all'cecezione di inadempimentn
Dara ka matura di servizio pubblico dellamtiviia oggewo del presente contratto, Pimptesa rinuncra
espressamente al diritro di cui all'art. 1460 ¢.c., impegnandosi ad adempiere regolarmente le prestaziont
comntrartuali anche in caso di mancata tempestiva controprestazione da parte del commirtente,

Articolo 13)
Tracciabilitid dei flussi finanziar:
L'impresa si impegna ad osservare le disposizioni in materia di tracerabiliia dex fiussi finanzian di cw
allart. 3 della L. 13 agosto 2010, n, 136.

Articolo 14)
Clausola risolutiva espressa in caso di mwancato assolvimento degli obblight in matena di
tracciabilitd dei flussi finunzian
Qualora I'appaltatore non assolva agli obblighi in materia di tracciabnlna dei flussi finanzian previsti
dall’art. 3 della L. n. 136/2210, il presente contrarto s1 intenderd risolto di dintto al sensi del comrma 8
del predetto ai, 3.

Articolo 15}

Cliblighi a catrico del’Impresa derivanti dal Protocollo di legalitd e dalle previsioni di cui all’art, 3,

L. n. 136,/2010 in mateta di teacciabilitd det Dussi finanziari

To ottemperartza a quanto statuito dal Protocolle di legalia sowoscritto in data 9 luglio 2008 ¢ dalfart, 3 della

.

L. n.136/2010, I'Trapresa:
ha Fobbligo di cormumicare alla Soresa 1 dati relativi alle societa ed alle mupresc chiamate a realizzare, a
qualungue titolo, lintervento anche con riferimento ai loro assetti societari ed a eventuali successive
VATTAZION];

=ve osservare in manieta nigorosa Iz disposizioni in matena di collocamento, igene & sicurezza sul
lavoro, anche con riguardo alla eventuale nomina del responsabile della sicurezza, nonché il rspewo
delle norme di tutela dei lavorator n mareria contrattuale e sindacale, specificando, ove siano previste,
che le spese di sicurezza non sono soggette a nbasso d'asta;
I impresa assurne, altresi, Fobbligo dt
riportare nel bonifico bancario o postale, in relazione a ciascuna transazione, i codice identificativo
gara ((IG). Il CIG, ove non note, deve essere nichiesto alla stazione appaktante;




comunicare alla stazione appalante ghi estremi identificativi del conti correnti dedicati entro sctte giom
dalla lors aceensione, nonché, nello stessa termine, le generalitd e il codice fiscale delle persone delegate

ad operare su di essy;

Articolo 16)

Dichiarazioni rese dallTmpresa in ottemperanza al Protocolle di legalita
Conformemente a quanto statuito dal Protocollo di legalith sotroscritio in data 9 luglio 2008, ITmpresa
accerta espressamente le segueni clausole comtemplate dal Protocollo menzionato:

13 L'Impresa dichiara di cssere a conoscenza di nuate le norme pantizie di cui al protocollo di legalita,
sottoscritto nell'anno 2508 dalla starione appaltante con la prefettura di Napol, tra aluo consultabili al
sito hup/ /www.ngnapoliit, & che qui si iendono integralmente riportate ed acceriarne
incondizionatamente # contenuto e gli effett], ad eccezione di quelle previste in rema di tracciabilita
finanziaria, dafl'art. 2, comma 2, punti b) ed 1); daltart7, comma 1 e dall'art.8, comma 1, clausole 7) ed
8)

2y L'Impresa s} impegna a denunziare immediatamente alle Forze di Polizia o all'Autorta Giudiziaria
ogni illecita richiesta di danaro, prestazione o altrm wilitd ovvero offerta di protezione nei confronti
dell'imprenditore, deghi eventuali componenti la compagine sociale o der nspetuvi familian {richiesta db
tangenti, pressioni per indirizzare Uassunzione di pesonale o Paffidamento di lavoraziony, formiture, o
servizi a determinate imprese, danneggiament, fuiti di beni personali o di canviere).

3) L'Impresa 51 impegna a segnalare alle Prefettura Pavvenuta formalizzazione della denuncia di cui alka
precedente Clavsola 0.2 e cid al fine di consentire, nell'immediato, da parte dell’Awtoritd di pubblica
sicurezza, lattivazione di ognmi conseguente iniziativa.

4y L'Empresa dichiara di conoscere & di accentare la clausola espressa che prevede la msoluzione
immediata ed automatica del contratto, ovvero la revoca dell'amorzzazione al subappalte o al
subcontratto, qualora dovesscra essere comunicate dalla Prefewrura, successivamente alla stipula del
contratto o subconteaito, informazioni mterdittive di cul allam.10 del &R, n.252/19%8, ovvero la
sussistenza i ipotesi di collegamento formale e/o sostanziale o di accordi con altre imprese
pargecipant] alle procedure concorsuali di interesse. Qualora il contratto sia stato stipulato nelle more
delfacquisizione  delle mformazioni del Prefeto, sara applicaiz a carico dellimpresa, oggetto
dellinformativa inerdittiva successiva, anche una penale nella misura del 12% del valore del contraito
ovvers, qualora lo stesso non sia determinate o detevminabile, una penale par al valore delle
prestazioni al momento eseguite, le predetie penali saranno applicate mediante automatica detrazione,
da parte della Soresa, del relative importo dalle somme dovure all'impresa in relaziope alla prima
erogazione utile,

5) L'impresa dichiara di conoscere e di accettare la clausola risolutiva espressa dell’autorizzazione al
subappalto o al subconuratto, in caso di grave e refterato inadempimento delle disposizioni in matera di
collocamento, igienc ¢ sicurezza sul lavoro anche con riguardo alla nomina del responsabile della
sicurezza e di witeh dei lavoratord in materda contrattuale e sindacale.




6) L'Impresa si impegna ad osservare il divieto imposto da Soresa di aworizzare subappalti a favore
delle imprese partecipan alla gara e non risultate aggiudicararie, salvo le ipotesi di lavorazioni alamente

specialistiche,

Articolo 17)
Controversie
Turte le controversie derivanti dall'esecuzione dell'appako sono devolute al Giudice Ordinario.

Foro esclusiva & quello di Napoli.

Acrticolo 18)
Spesc di contratto ¢ trattamento fiscale
Tutte le spese del presente contratto sono a carico dell Tmpresa,

Articelo 19)
Rinvio alla legislazione vigente
Der quanto non previsto nel presente contratto, nel disciplinare e nel capitolato spectale di gara, si rinvia

alla legislazione vigente n materia,

Firma per acceteazions
Roche S.p.A.

Sona specificamente ¢d cspressamente approvati per iscrino ghi articol 1,2, 3, 4.9, 6, 8,9, 10,
12,13, 14,15, 16, 17, 18 € 9 ai sensi dell’are. 1547 I1° comma c¢,

Per espressa approvazions
Roche S.p

v
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7 Ruciets Regionale per 'a Sanita Sph.

CARITOLATO SPECIALE PER L'AFFIDAMENTC MEDIAKTE SISTERA DINAMICO DI
ACQUISIZIONE DELLA FORNITURA X
EMODERIVATE E FARMACI VARI

ART. 1 - OGGETTC DELLA FORKNITURA

It presente Capitolato disciplina le modalita relative alla fornitura quadriennale di amederivati e
farmaci occorrenti alle Aziende Sanitarie, Ospedaliere, Ospedaligre Universitarie, IRCCS della
Fegione Campania, di seguito "Aziends”, per un importo complessivo presunto, derivante da
forniture quadriennali che saranna agaivdicate a sequito dei singoli confronti concorrenziall
che potranno svolgersi nell'ambito del Sistema dinamico di acquisizione, di € 2.¥04.418.30Q0
Lt VAL

L= tipologie e i quantitativi prasunti dei prodotti elencati nell’ "allegate B1°, che forma parte
integrarnte del presente Capitolate, rappresentanc i farmaci utifizzati nelle *Aziende ") detto
elanco potrd essers integrato nel corso del quattro anni di validita del Sistema  sulla base di

mutate esigenze terapeutiche manifesiate delle "Aziende” stesse.

ART. 2 - DURATA DELLA FORNITURA

La durata del sisterna & di 48 mesi. [n tale peredo, saranno pubblicati appositi band
semplificati per l'indizione di singoli confronti concorrenziali.
Successivamente al primo confronto concorrenziale si potra procedera & nuovi cenfronti

concarrenziali, a titolo esemplificativo, nei seguenti casi:
« in ragione delle scadenze di contratti gia stipulati;

« per farmaci oggetto di richieste da parte delle "Aziends” a sequitc ad esempio di nuowv
inserimenti ned PFTOR, nei PTO Aziendali, nel PHT;

« suygoessivamente alla scadenza di brevetts di farmaci presenti nei contratti gia stipulate
aventt caratteristiche di unicitd, a seguito di segnalazione di disponibilitz da parte degli
Cperatori Economici, in ossequio alle disposizioni legislative riferite al contenimento
della spesa farmaceutica (L. 368/2000 - L. 405/2001) con censegquente rescissione del

precedente contratto di forrutura;




« dopo non mano di 12 mesi dalla slipula del contratto di fornitura, ove la Stazione
Appaltante ravvisi I'opportunita di valutare nuove condizioni di mercato, in caso di
seqnalazione di registrazions e di disponibilith di un ulteriore prodoito eguivalente o
copia per i farmaci per i quali gi& non sussista unicita, con conseguente rescissione del

precedents contratto di fornitura;

« alla scadenza di brevetto di farmaci biotecnolagici, presenti nei contratti gia stipulati, a
seguitn di segnalazione di disponibilita di nuovi farmaci "blosimilar” efo “biobetters’,
garantendo il manienimento, per i pazienti, gia in terapia, del brand utibzzato nel

rispetto del principio di non sostituibilita automatica;

ART. 3- QGUANTITA’

| quantitativi, indicati in via del tutio presuntiva, sono caloclati sulla base del consuma storico e
potrannc subire, in sede di ardinazione, variazioni senza che la ditta aggiudicataria abbia nulla
a pretendere, in considerazione — anche — di variazioni negli assetti crganizzativi delle

Aziende e di modifiche alle terapie in uso.

ART. 4 - SUDDIVISIONE IN LOTTI E PREZZ! BASE D'ASTA

La fornitura sara suddivisa in lotti cosi come specificaio nellelenco *ALLEGATO B1".
| prezzi a base d'asta, specificati nel singali confronti concorrenzial, saranng determinati
mediante 'analisi dei dati interni defla Regione Campania e dei contratti vigenti nel territorio

italiano,

ART. 5 - REQUIiSITI TECNICI DE: PRCDOTTI

| prodetti offerti devono essere conformi, pena Y'esclusione dalla gara, alle norme comunitarie
& nazionati vigenti per quanto concerne l'autonzzazione alla produzione, allimpotazione ed
allimmissione in commercio; essere prodotti in conformita alle norme di buona fabbricazione e
per il controllo di qualita dei medicamenti, con particolare riferimento ai requisiti previsti dalla
Farmacopea Ufficiale vigente ed alle disposizioni vigenti in materia.

In particolare dovranno essere eiferti farmaci che, al momenta della presentazione dell'offerta,
siang in possessc delfautorizzazions allimmissione in commercio pubblicata su Gazzetta
Uiticiale ltaliana, ai sensi del D.Lgs. 21972008,

| medicinali devono garantire:

- condizioni ottimali di stabifita fisico-chimica e di biedisponibilita,

2




- confezionamento come pravisto dalle norme in materia,

- bugne condizioni di conservazione.

| prodotti da offrire, per ciascun lotto, devona assere rispondanti a guanto indicata nelfallegato
B1 in termini di:
» Codice ATC,

= descrizione del principio attivo,

dogaggio,

forma farmaceutica e via di somministrazione.

Mello stilare Telenco sono stali utitizzati ghi ATC estest al 7° livello {codice complementare) e
relative descrizioni rilevati dal “*Annuario Telematico del Fammaco g Parafarmaco (v.02.60)
edite a cura di EARMADATI ITALIA, in particalare per la "via di somministrazions”, di seguito

si elenca la legenda esplicativa relativa alla penuitima lettera de! predetio codice:

. codice - Descriziche completa
INIETTABILE HON ENDOVENA
INIETVABILE ENDOWENA

_ORALESQLIDO

" ORALE DA SCIOGLIERE

- QRALE SOLUZIONE

C USS ESTEBND
COFTALMICO LIQUIDG
"QFTALMICO SOLIDD

_ SUPPQSTA O CLISIA

"E‘il STEMA TRANSDERMICO

- AREQSOL

" GAS

ZE'_HIE)‘HI'I'IT;'DDUJJ:-

in occasione dei singoli confronti concorrenziali, la descrizione del farmace potra essere
magoiormente dettagliata guando si rendesse necessario, in modo paricolare per guanto

attiene ai farmaci “biotecnologici” & “biosimilan”,

Fer guanto concarme |e scluzioni infusionali, se specificato, per flacone ngido siintende un
contenitore in vetra ¢ in altro materiale che risulti nen comprimibile, per sacca un contenitore
collabibile che consenta lulilizzo di deflussori senrza prese d'aria, dotato di due punti
perforabili ndipendenti. Per i cantenitori non in vetro il materiale ulilizzato dovra garantire:

e smaltimento senza produzione di sostanze tossiche in caso di incenerimento,




» inerzia ehimica, senza cessione di alcuna sostanza dal contenitore alla soluzione, né
assorbimento dal farmaci eventualmente aggienti ala soluzions stessa,

« nan contenare PYC, né lattice.

Per i flagoni in vetro e Ditte devone impegnarsi a fornire i cestelli pluriuso o monouso rego
flebo in quantitd adeguata al quantitative forite {uno ogni flacane nel easo del monouso, uno
oani trecento nel caso del pluriuso)

I farmaci oggetio della fornitura richtesti per unita di misura {mg, mcg, ml, U} devano essers
offerti in tutte le farmulazioni & dosaggi commercializzati, i| prazzo dovra essere riferito a detta

unita di misura e dovra essere valido per tutli | confezionameanti.

Qualora per il loro utilizzo | prodott offertl necessitine di dispositivi medici o panicolan
attrezzature, questi devono essers offertl a titolo gratuito & devano essere conformi alle
normative vigenti (in particolare | dispositivi medici deveno essere conformi alla normativa
46/37 = sequenti integrazioni). A tal riguardo si precisa che, congiuntamente alla foimitura di
anestetic volatili, sevoflurane, desflurano & isoflurane, dovranng essere ferniti, in uso gratuits,
i relativi vaporizzatari, rispettivaments in numero di circa 800, 170 e 50, compatipili con le
apparecchiature di anestesia presenti nelle sale operatarie, nonché i dispositivi per il travasa.

il fornitore deve inoltre assicurare la completa, tempestiva ¢ gratuita manuwtenzions di detli

vaporizzator al fine di renderli costantemente afficiantt,

| farmaci formiti dovranno possedere sempre il medesimo AIC offerto in sede di gara. Ogni
medifica di registrazione che comporti variazione nell AlC dovrad essere tempestivarnenta
comunicata a 5o0.Re.Sa. per l'accettazione.

E facolth di S0.Re.Sa. & delle singole Aziende di richiedere il “riassunio delle caratteristiche
del prodetio”, anche su supporte infarmatico.

| farmaci dewvranno riporiare sulla confezione ii codice a barre leggibile con penna attica; le
eonfezioni delle specialita medicinali deveno riportare la dicitura “confezione ospedaliera” e
l'annulamento del prezzo al pubblics.

| prodotti fomniti dovranno essere confezicnati in modo tale da garantire la corretia
conservazione anche durante la fase del trasporto.

It confezionameanta secondarno davea porare in mode evidente § simboli e le diciture indicant]
particolari ismperature di conservaziong ed eventuali caratierisltiche di pericolosita.

il confezionamento & I'etichettatura dei medicinali dovranno essers tali da consentire |a lettura
di tutte lz diciture richisste daila vigente normativa. Dette diciture dovranno figurare sia sul
confezionamento primario che secondario, sia sulfimballaggio esterno, come previsto dalla

normativa vigenta,




Eventuali avvertenze o precauziond paricolan da attuare per la conservazions dai prodotti
forniti dovranno essere chiararmente leggibili, come pure 12 data di scadenza.,

Le singole confezioni dovranno essere guelle regolarments auterizzate dal Ministero della
Salute.

Tutte le ditte aggiudicatarie sono tenute a prasentare, ove previsto, e schade di sicurezza

anche su formata elettronico dei prodofti a ciascuna aggiudicali , se previste dalla normaliva

vigente {legge 626/94 ¢ s.m.i.) nonché dichiarazione sulle modalita di smaltimento det prodotti
scaduti.

Nel caso in cui la ditta aggiudicataria proponga, nel corso della fornitura, prodoti con
carafteristiche rmigliorative rispetto a quelli aggiudicati, relativamente al medesimo principio
attivo, & tenuta a darne comunicazions a So.Re.Sa., al fine di consentire alle singole Aziends
di accettare o meno i nuovi prodotti. Tale miglioria non potrd in alcun mado incidere sulle
condizieni contratiuali.

Oualora nel corso della validita del contratto, i verificasse 'emanazione di direttive statali efo
comunitarie per quanto attiene te autorizzazioni alla produzione, importazions ed immissione
in carnmercio, con particolare riferimento a requisiti previsti dalla Farmacopea Ufficiale vigente
e refativi aggiornamenti, o qualsiasi altra disposizione vigente in materia, il Fornitore & tenuto a
conformare la qualita dei prodetti forniti alla sopravvenuta normativa, senza alcun aumento di
prezzo ed a sostiire le eventuali rimanenze relative alle forniture effettuate, giacenti nel

magazzini delle Aziende Sanitarie, quatora ne fosse vistato Fuso.

ART. § - REQUISIT! DEI FORNITORI

| fornitori dovranne essere in regola con tutte le disposizioni I materia ed idonei
tecnologicamente, organizzativamente e qualitativamente allz tipologia e allentita detla
formitura assegnala, cosi come i depositari dovranne essere in regola con le diposizioni del
D.lgs 218/2006.

in corso di formitura, eventuali variazioni di ragiong sociale, accorpamenti, cessioni di ramo
d'azienda, cessicni di prodolli, etc., dovranno essere comunicati a S0.Re.5a che procedeara
cosi come disciplinate dall'Art.51 del D.Lgs. 163/2006.

ART. 7 - PREZZI

Gl sconti offerti, riferiti ai singoli prodatti di classe A e H, si intendono fissl ed invanabili per
Fintara durata de! conmtratte. | prezzi verranng pertanto adeguati, sulla base dello sconto
offierio, alle varazioni determinate dallAlFA a parire dalia data di pubblicazione del




provvedimento sulla GURI. A tale scopo gl Operatori Economici invieranno comunicazione
alla stazions appafiante allegando copia della G.U. utilizzands l'ndirizzo di posta certificata

indicato nel disciplinare & dadicato a questa procedura d gara.

ART. 8 - CONSEGHNE

Le consegre duwranno essere efieftuate a cura, rischio, spese det fornitore presso i singali
Magazzini preposti delle Aziende richiedenti entro le ore 13.00 di ciascun giorno, esclusi
prafestivi e festivi, previe apposite ordinativo.
La merce deve essere consegnata in porto franco nelle quantita e qualita descritte negli ordini
irwviati di volta in volta dai Servizi preposti di ogni singola Azienda, allinterna dei magazzini
indicati negli ordini.
La merce ordinata dovréa essers consegnata entro massime 7 giomi dalla data di ricevimenio
def'ordine trasmesso a mezzo fax ¢ telefono, salvo casi durgenza per | quali | tempi di
conseqna sono da concordare direttamente col Responsabile del Servizio preposto e
COMUNCRIE NON POSSONG B5581e suparnioe a 48 ora.
Durante il trasporo dovranno essers garankite le condizioni di temperatura previste dalfe
monografie def singoli prodotti della F.U. Xl e suoi eventual aggiornamenti {Art. 104 del
Decreto Legislativo 24 aprile 2006, n. 219) da dimostrare tramite documentaziong da allegare
al Documents di Trasposto (D.D.7 ).
1 farmaci dovranno essere di recente preparazione ed avere alla data della consegna una
validita residuz di almeno 243 della validita totale. Condizioni diverse possono essere
concordate con il Responsabile di Farmaria di clascuna Azienda.
| document di trasporto devono obbligatoriamente indicare:

« |ucgo di consegna della merce, che deve corrisponders a quello riportaio

sull'ordinativo emesss;

» 17 diriferimento dell'ording;

+ data dellordine;

o |'AIC del prodotto consegnate, che dowra corrispondere a quello del prodotto ordinato &

che dovra TASSATIVAMENTE essere riportato anche in fattura,

« il quantitativo cansegnato,

« n" dilotte di produziens dei singoli prodotti;

» data di scadenza del prodotto,
I fornitore dovrd impegnarst & fornire qualsiasi quantitativa nef tempi e nel modi descritii,
anche se si trattasse di quantitativi minimi. 1 fornitore non dovra fissare nessun imporio

minirmo per 'esecuzicne dagh arding,




In ciascun involucre di corfezione deve essere apposta un'etichetta portante i contrassegno
della Ditta, il nome del prodotte, it quantitativo espresse in misura, Le confezioni dovranng
esasere qualle rohisste per ogni singalo tipo di materiale. Imballi & confezioni dovranno essere

"aperdarg”,

ART. 9 - CONTROLLO SULLA MERCE

Le farniture dovranno corrispondere alle quantita richieste; le Azignde =i riservane di ordinare
snta e quantity necessarie per I'attivita dei Servizi; eventuali eccedenze in pid non autorizzate

nan saranno riconosciute e, pertanto, non pagate.

La firma per ricevuta dei prodotti non impegna le Aziende le quali si riservano di comunicare le
proprie osservazioni € le evenwali contestazioni in ordine alla eaniormita del prodotta &/o i
vizi apparenti ed occulti delle merci non rievakili all'atto della consegna.

In caso di mancata corrispondenza dei prodotti forniti ai requisiti gualitativi previsti daf
capitolato efo alle caratteristiche dichiarate dalla Ditta in offeria, le Aziende li respingeranno at
fornitore che dowra sostifuirl con altr aventi | requisiti richizsti entrd cingue giomil. Mancando o
ritardando il fornifore di uniformarsi & iale cobbligo, le Aziende potranno provvedere al
reperimento dei prodotti contestatl presso altra fonte, addebitandeo alla Ditta fornitrice

leventuale magguora spesa.

ART. 10 - iNDISPONIBILITA' TEMPCRANEA DEL FRODOTTO

Mel ease di indisponibility temporanea del prodotto, il Fornitore dovra darne comunicazions
tempestiva par iscrite a So.FRe.5a. ed alle Aziende: in tale comunicazione il Fornitore dovrd
indicare # periodo durante § quale non patranno essare rispettati i termini di cansegna.

A seguito di tale comunicazione, So.He.5a., previa comunicaziong per iseritto al Fornitore,
potra procedere allacquisto del prodotto, se presente, dagli Operatori economici che seguano
nelka graduatoria di gara, 9, s non presentl, sul libere mercate, addebitando at Fornitors

I'eventusle magoiore onere ecanomico.

ALLEGATC:

Allegato B1 — Elenco Prodotti




