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CONTRATTO SISTEMA DINAMICO DI
ACQUISIZIONE ~ FORNITURA DI FARMACI ED
EMODERIVATI - TERZO CONFRONTO
CONCORRENZIALE

SO.RE.SA S.p.A.

!

ANGENERICO SPA




CONTRATTO SISTEMA DINAMICO DI ACQUISIZIONE
FORNITURA DI FARMACI ED EMODERIVATI

CIQG: 456046786A

L'anno duemilatredici il giorno 14 del mese di marzo, presso la sede della So.Re.Sa SpA di Napoli,
Centro Direzionale, Isola C1, Torre Saverio

da una parte:

- SO.RE.SA. S.p.A., con sede legale in Napoli, centro direzionale Isola C/1 Torre Saverio,
Partita Iva 04786681215, in persona del Direttore Generale, dott. Mario Vasco nato a Saviano
(NA) il 29.04.1961, C.E. VSC MRA 61D29 1469N e dotato dei poten: di rappresentanza, giusto
verbale del C.d.A. del 15.06.2012

e dall'altra:

- ANGENERICO S.PA, in seguito denominata "impresa", con sede legale in Roma in Via
Nocera Umbra, 75 Partita IVA/C.F. 07287621002, iscritta al Registro delle Imprese presso la
C.CLA.A. di Roma al n. 1023021, rappresentata a1 fin1 del presente atto dal Procuratore
Speciale dott. Nazzaro Catrato nato a Castelfidardo il 22/01/1957 C.F. CTRNZR57A22C100M
giusta procura per Notar Luigi Fasani Rep. 81293 Racc. 20097 del 16/07/2009

PREMESSO

- che SoRe.Sa SpA & titolare, in via esclusiva, in attuazione dell’articolo 6, comma 1 della Legge
Regionale della Regione Campania numero 28/2003, come modificata dalla Legge Regionale 24/2005
nonché dalla LR. n. 4/2011 della funzione di acquisto dei beni e attrezzature per le Aziende del
Servizio Sanitario della Regione Campania (AASSLL, AAOO, AACOUU ed IRCCS);

- che it Consiglio Regionale, con Legge Regionale n. 41 del 31 dicembre 2012, pubblicata sul BURC n. 1
del 7 gennaio 2013, ha, tra I'altro, ha sostimuito, tra Ialtro, # comma 229 della Legge Regionale
n.4/2011, stabilendo che: “la So.Re.Sa. costituisce “centrale di committenza” regionale che aggudica
appalti pubblici o conclude accordi quadro di lavori, forniture o servizi destinati alle Aziende Sanitarie
ed Ospedaliere ai senst dell’art.3 comma 34 e della’art. 33 del D.Lgs. 163/20067,

- che in datz 31 gennaio 2013 it Commissario ad acta per la prosecuzione del Piano di rientro del
Settore sanifatio, ha emanato il Decreto n.11, con il quale ha richiesto al Consiglio Regionale di
disciplinare la fase transitoria del passaggio alla nuova configurazione, disponendo che, nelle more, la
So.Re.Sa. provveda al completamento delle procedure di gara gia indette alla data di entrata in vigore
della Legge Regionale n. 41/2012 ed alla stipula dei conseguenti contratti di acquisto secondo le
previsioni del comma 15 del’art.6 della Legge Regionale n.28/2003, nel testo vigente alPentrata in
vigore della Legge Regionale n. 3/2012;

- che SoReSa, nel rispetto dei principt in materia di scelta del contraente, ha proceduto alla

individuazione del fornitore, per la fornitura in oggetto a favore delle Aziende Sanitarie della Regione




Campania, mediante il sistema dinamico di acquisizione di cui al bando istitutive inviato alla GUCE il

e successivo confronto concorrenziale;

- che con Determuna del Direttore Generale della Soresa spa n.8 del 31 gennaio 2013 ¢ stata disposta

Paggiudicazione definitiva a seguito di terzo confronto concorrenziale per laffidamento della
“FORNITURA DI FARMACI ED EMODERIVATI ¢

- che 1l certficato di sscrizione alla Camera di Commercio presentato dalla Ditta riporta 11 “nulla osta ai

fini della legge 31 maggio 1965 n. 575

Tanto premesso le pacti come sopra costituite convengono e stipulano quanto segue:

Articolo 1)

Oggetto del contratto

So.Re.Sa. affida all'Impresa, che accetta senza giserva alcuna, la “FORNITURA DI FARMACI ¢/o

EMODERIVATI “ relativamente ai lott1 sottoelencatt comprensiva di resa franco di imballo, trasporte e

consegna alle strutture delle Aziende indicate nell'ordine.

Lotte| AIC Descrizione Descrizione |Dosaggio| Prezzo | Quantitd Valore
prodotto Offerto | complessiva|{ offerto
in gara Totale
TRIMEBUTINA TRIMEBUTINA
33 034324032 | ANGENERICO 150 MG MALEATO 150 mg 0,09000 21750 1.957,50000
ACIDO ACIDO
URSODESOSSICOLICO URSODESOSSICOLI
75 028746016 | ANGENERICO 300 MG Co 300 mg 0,06000 153840 | 9.230,40000

Articolo 2)

Norme regolatrici dell'appalto
La fornitura viene affidata ed accettata sotto I'osservanza piena, asscluta, inderogabile delle norme,
condizioni, patti, obblighi, onen ¢ modalita richiamati e risultanti:
- dalle clausole del presente atto, i incluse le premesse di cut sopra e gli atti richiamati nelle medesime
premesse, che formano parte integrante e sostanziale del presente contratto:
- dal Capitolato Speciale, che st allega a questo atto sotto la lettera " A " in copra;
- dalle disposizioni di cui al D.lgs. n. 163/2006 e dal D.P.R. n 207/2010;
- dalle norme del codice civile e dalle altre disposiziont normatve in vigore in materia di contratti di
diritto privato;
- dall' offerta economica presentata digitalmente dallImpresa in sede di gara e riportata nello schema di
cui allart. 1.
Le clausole del presente contratto sono sostituite, modificate od abrogate automaticamente per effetto
di norme aventi carattece cogente contenute in leggl o regolamenti in vigore, ovvero che entreranno in

vigore successivamente, fermo restando che, mn ogni caso, anche ove intervengano modificazioni

RICO S.p.A
arrare 2

aN
D1 -
Procuratore)




autoritative der prezzi mighorative per il fomitore, quest'ultimo rinuncia a promuovere azione o ad

opporte eccezioni rivolte 2 sospendere o a risolvere il rapporto contrattuale in essere.

Articolo 3)

Durata ed ammontare della fornitura
La durata della fornitura ¢ di 12 mesi. L'importo contrattuale, come dall'offerta presentata dalla Impresa
ammonta Euro 1L187,90 (Buro undicimilacentottantasette/90) al netto dellLV.A, cosi come
individuato all’art. 1 del presente contratto con Pindicazione det lotti aggiudicati comprensivi di
quantita, durata, nome commerciale, valore aggiudicato.
Come previsto dal’azt. 3 del Capitolato speciale, 1 quantitativi potranne subire, in sede di ordinazione,
variazioni senza che la ditta abbia nulla 2 pretendere.
So.Re.Sa. s rserva la facolta di richiedere al Fornitore nel periodo di efficacia del presente contratto,
Paumento delle prestazioni contrattuali, alle medesime condizioni, corrispettivi e termini stabiliti dal
presente atto, fino a concorrenza di 1/5 (un quinto) dell'importo massimo contrattuale, ai sensi dell’art.
11 del R.D. 18/11/1923 n. 2240.
So.Re.8a. st riserva altresi la facoltd di richiedere al Fornitore una riduzione dellimporto della fornitura
nei limiti di 1/5 {un quinto) at sensi deil’art. 11 R.D. 18/11/1923 n. 2240.

Articolo 4)

Pagamend e verifiche di conformita
I pagamenti verranno disposti, entro i termim previsti dalle vigenti norme, e comunque entro 90
giorni, decorrenti dalla data di ricevimento della fatrura da parte di So.Re.8a., previo accertamento da
parte del direttore dell’esecuzione, confermato dal responsabile del procedimento competente,
designato ai sensi dell’art, 274 D.P.R. 207/2010, della prestazione effettuata, in termini di quantita e di
qualitd, rispetto alle prescrizioni previste nei documenti contrattuali.
Al fine di agevolare il processo di hquidazione, la dita formitrice potra inviare attraverso I'apposito
servizio, presente sul sito di SoReSa, ¢ in alternativa, attraverso il portale del consorzio Dafne le fatture
elettroniche, in formate PDF.
La fattura dovra essere intestata a So.Re.Sa. e dovrl riportare il riferimento dell’ordine (n° ordine, data,
Amenda richiedente, punto ordinante e luogo di consegna, nonché il/i cedice/t prodotto/i previsto
nell’anagrafica Soresa).
il pagamento sara subordinato al rispetto di tutte le condizioni di fornitura, ed allesito positivo dei
controlll e venfiche che potranno esserc effettuate su ogni consegna ; in caso negativo il termine si
intende sospeso sino al completo adempimento, salvo e riservato ogni altro provvedimento da parte di
So.Re.8a. In sede di liquidazione delle fatture verranno recuperatt importi per Papplicazione di eventuali
penali e la ditta dovra emettere relativa nota di accredito per dettt importi.
I corrispettivi spettanti all Tmpresa, saranno acereditatt sul ¢/ c bancario
IBAN: I'T15U0306903200100000062724.
In caso di vanazione a quanto sopra convenuto I'Tmpresa si obbliga 2 notificare tempestivamente le
eventuali modifiche; in difetto di tale notificazione So.Re.Sa. non assume alcuna responsabilita per 1

pagament eseguiti come sopraindicato.




Le attivita di venfica di conformita sarannc  effettuate dal responsabile di procedimento designato da
ciascuna azienda ospedaliera in relazione al cornspondente acquisto .

Soresa potra comunque svolgere attivitd di  supervisione e controllo, anche attraverse controllo 2
campione ¢ verifiche 1spettive in corso dt esecuzione, al fine di accertare la piena e corretta esecuzione

delle prestazioni contrattuali rese dall'affidatario a favore delle aziende sanitarie.

Articolo 5)
Termini di esecuzione del contratto
Non olure quarantacinque grorni dalla data di stipulazione del contratto, ex art. 153 ¢0.2 D.P.R.
207/2010, il direttore dell’esecuzione, mediante comurnicazione formale, indicherd all'aggiudicatario la

data a parare dalla quale avra inizio ufficialmente la formitura.

Le consegne dovranno essere effettuate previo apposito ordinativo a cura, rischio e spese del fornitore
presso 1 singoli magazzini indicati all’atto dell’ordine dalle Aziende richiedent dalle ore 8,30 alle 13 dei
giorm feriah escluso il sabato.

La merce dovra essere conforme all’ordine trasmesso dal Servizio competente e, in caso contrario, non
sara accettata dai magazzini.

Qualora non vi sia rispondenza tra quantita richiesta e confezione disponibile commercializzata,
Pordine dovra essere evaso in difetto. 1l materiale dovra essere consegnatc entro massimo 7 (sette)
giorni dalla data del ricevimento dell'ordine, salvo casi d'urgenza rispetto ai quali i tempi di consegna
sono da concordarsi direttamente con i Responsabile del Servizio preposto, comunque entro ¢ non
oltre le 24 ore dal ricevimento dell'ordine. I prodotti all'atto della consegna, devono avere data di
scadenza non inferiore 21 2/3 della durata complessiva di validita. Se per qualsivoglia motivo i prodoti
saranno consegnati con periode di validita inferiore e accettati pec motivi di urgenza dovranno essere
cambiati alla loro scadenza.

Nel caso di consegna di prodotti con difformiti qualitativa, il fornitore ha l'obbligo di ritirare e
sostituire detti prodotd entro 5 (cinque) giorni lavorativi decorrenti dalla data di ricezione deila
comunicazione di contestazione da parte della Stazione Appaltante;

Pecaltro, in difetto di nure nel predetto termine che s1 protragga oltre 15 (quindici) giomni lavorativi, la

Stazione Appaltante ha facolta di restituirli al fornitore, a spese ed onen a catico di quest’ultimo.

Articolo 0)
Penali

In caso di mtardo, non imputabile alla Stazione Appaltante ovvero a forza maggiore o caso fortuito,
nella fornitura, e di quanto a corredo della stessa, rispetto al termine massimo stabilito al precedente art.
5., So.Re.Sa. applicherd al foritore una penale pari al 3% (tre per cento), IVA esclusa, del valore della
fornitura oggetto di nadempimento per ognt giorno lavorativo di ritardo, salvo in ogni caso il
risarcimento del maggior danno.

In caso di sitardo, non imputabile alla Stazione Appaltante ovvero a forza maggiore o caso fortuito, per
il ritiro e sostituzione del prodotto contestato per difformita qualitatrva nispetto al termine massimo
stabilito al precedente azt. 5, So.Re.Sa. applichera al fornitore una penale pari al 5% (cinque per cento)
dell'imponibile della fornitura oggetto dellinadempimento, per ogni giormo lavorativo di ritardo, fatto
salvo il risarcimento del maggior danno.

Le penalt vengono applicate su proposta del Direttore dell’esecuzione.

aNG
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Llmpresa ¢ altresi soggetta all'applicazione di penalita quando si rende colpevole di deficienza nella
qualita des ben: forniy, delle prestaziont o det materali impiegati.

E' sempre comungue fatto salva per So.Re.Sa. la facoltd di esperire ogni altra azione per il risarcimento
dell'eventuale maggior danno subito e dalle maggiori spese sostenute in dipendenza dell'inadempimento
contrattuale.

I imborst per danmi e le penali inflitte, saranno trattenute sulle fatture in pagamento e, ove queste non
bastassero, sulla cauzione definitiva,

Nel caso di incameramento totale o parziale della cauzione, Iimpresa dovea provvedere alla

ricostituzione della stessa nel suo originario ammontare.

Articolo 7)

Certificato di verifica di conformita

1l certificato di verifica di conformita viene nlasciato dal direttore dell’csecuzione al fine di attestare la

effettiva regolare esecuzione della fornitura.

Il rlascio di tale certificato ha esclusivamente carattere provvisorio e rimangono salvi tutti i diritti di
avanzare pretese qualora per qualunque motivo la esecuzione contrattuale mostrasse inadempienze o

difetts.

Articolo 8)

Risoluzione dell'appalto
In caso di grave inadempimento del fornitore anche ad uno solo degli obblighi assunti con la stipula del
presente contratto che si protragga oltre il termine di 30gg, che sara assegnato a mezzo di raccomandata
A/R dalla Stazione Appaltante So.Re.8a. ha facolta di considerare risolto di diritto il contratto e di
incamerare la cauzione definitiva, ove essa non s stata ancora restituita, ¢/o di applicare una penale
equivalente, nonché di procedere nel confronti del fornitore per 1l risarcimento dell’ulteriore danno.
In ogni caso So.Re.Sa, senza bisogno di assegnare previamente alcun termine per 'adempimento potra
risolvere di dintto il contratto ai sensi dell’art. 1456 c.c. nonché ai sensi dell’art. 1360 c.c., previa
dichiarazione da comunicarsi al fomitore con raccomandata A/R:
in caso di applicaziom di penali superion al 10% (dieci percento) del’unporto del presente contratto;
dopo tre successive contestazioni scritte per consegne © prestazioni  qualitativamente e/o
quantitativamente non nspondentt alle erdinazioni.
in caso di violazione da parte del Formtore degli obblighi derivanti dall’art. 3 della L. n. 136/2010 in
materia di tracciabilicd dei fluss: finanziar,
in caso di subappalto non autorizzato ¢ cessione anche parziale del contratto;
in caso di perdita, da parte dell'Impresa, dei requusiti, previsti dalla normativa vigente, per l'esecuzione
di un contratto con una Pubblica Amministrazione;
in caso di frode, di grave negligenza di contravvenzione nell'esecuzione degli obblighi e condizioni
contrattuali.
Nelle tpotesi sopra indicate So.Re.Sa. avra la facolta di risolvere il contratto e potra affidare la formtura,
ai sensi dell’art.140 D.I.gs. n. 163/2006, interpellando progressivamente i1 soggetti che hanno

partecipato all'onginaria procedura di gara risultanti dalla relativa graduatoria, a partire dal secondo




graduato fino al quinto mighore offerente, ¢ fino alla scadenza del termine di appalto, con obbligo
dell'tmpresa di risarcire i danni economici e di sottostare altresi, a titolo di penale, alla perdita della
cauzione prestata che si devolvera a beneficic dell' Azienda.

Per quanto non previsto e pattito le parti faranno riferimento agli artt, 14533 e seguent: del Codice

Civile "delle risoluzioni del contratto".

Articolo 9)

Garanzia fidejussoria a titolo di cauzione definitiva
A garanzia degli impegni assuntt con il presente contratto o previsti neghi atti da questo richiamat,
IImpresa ha prestato apposita cauzione definitiva fino a concortenza della somma di € 1.118,79 (Euro
millecentodiciotio /79) So.Re.Sa.:
a) ha il diritto di valersi della cauzione per l'eventuale maggiore spesa sostenuta per il completamento
delle prestazioni in caso di risoluzione del contratto disposta in danno dellTmpresa;
b) ha il diritto di valersi della cauzione per provvedere al pagamento di quanto dovuto allimpresa per le
inadempienze derivanti dall'inosservanza di nowme e prescrizioni dei contrattt collettivi, delle leggs e der
regolaments sulla tutela, protezione, assicurazicne, assistenza e sicurczza fisica des lavoratorn,
c) pud richiedere allTmpresa la reintegrazione della cauzione ove questa sia venuta meno, in tutto od in
parte; in caso di inottemperanza la remtegrazione si efferrua a valere sui ratet di prezzo da corrispondere
allTmpresa.
La garanzia deve essere integrata ogni volta che So.Re.Sa. abbia provveduto alla sua escussione, anche
parziale, ai sensi del presente contratto.

La cauzione definitiva st svincela con le modalita di cui alPart. 113 d.Lgs 163/06.

Articolo 10)

Subappalto
11 contratto non pud essere ceduto, a pena di nullita.
Previa istanza delllmpresa ed autorizzazione di So.Re.Sa., e nel pieno nspetto del’Art.118 D.Lgs
163/06 le prestazion: che 'Impresa ha indicato a tale scopo in sede di offertz possono essere
subappaltate, nella misura, alle condizioni e con 1 limiti e le modalita concordate.

So.Re.Sa. non provvede al pagamento diretto det subappaltatori.

Articolo 11)

Direttore delPesecuzione
So.Re.8a. nomina Direttore dell’esecuzione del contratto PAvv. Gianmarco Massa, con il compito di
emanare le opportune disposizioni alle quali Pimpresa dovra uniformarsi, di controllare ia perfetta
osservanza di tutte le clausole contrattualt ¢ di curare che Fesecuzione della fornitura avvenga a regola
darte ed in conformita a quanto previsto dagli accordi contrattualt.
Le aziende sanitarie provvedono, a1 sensi delP’art. 274 del D.P.R. n. 207/2011, alla nomina di un proprio
responsabile del procedimento con compiti di cura, controllo e vigilanza nella fase dell’esecuzione
contrattuale .
L’impresa indica quale responsabile delPesecuzione contrattuale per i rapportt organizzativi ed operativi
con il Direttore dell’esecuzione di cut sopra PAvv. Gianmarco Massa.
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Limpresa dichiara altresi che il proprio numero di fax e Pindirizzo mail/pec al quale fare riferimento
per ogni comunicazione successiva alla stipula del contratto sono: 0678053291

L’impresa accetta che qualunque futura comunicazione tra le parti avvenga tramte i predett: canali
comunNicativi.

Al fini dellinvio del fax sard sufficiente 1l report di “ok” ottenuto dal fax del’Azienda mittente per
poter ritenere la comunicazione idoneamente inviata e ricevuta dalimpresa.

Al fini dellinvio delia e-mail dovrd essere invece inviato dallimpresa un messaggio di ricevuta che

confermi il corretto ricevimento della mail inviata dall’ Azienda.

Articolo 12)
Deroga alleccezione di inadempimento
Data la natura di servizio pubblico del’attiviti oggetto del presente contratto, I'impresa rinuncia
espressamente al dixitto di cui all'art. 1460 c.c., impegnandosi ad adempiere regolarmente le prestaziont

contrattuali anche in caso di mancata tempestiva controprestazione da parte del commuttente.

Axrticolo 13)
Tracciabilita dei flussi finanziari
L’impresa si impegna ad osservare le disposiziont in materia di tracciabilita det flusst finanzsart di cut
all’art. 3 della L. 13 agosto 2010, n. 136.

Articolo 14)
Clausola risolutiva espressa in caso di mancato assolvimento degli obblighi in materia di
tracciabilita dei flussi finanziari

Qualora appaltatore non assolva agli obblighi in materia di tracciabilita de: fluss: finanziarti previsti
dalPart. 3 della L. n. 136/2010, il presente contratto si intendera risolto di diritto ai sensi del comma 8

del predetto art. 3.

Articolo 15}

Obblighi a carico del’Impresa derivanti dal Protocollo di legalita e dalle previsioni di cui ailart. 3,

L. 1. 136/2010 in materia di tracciabilita dei flussi finanziari

In ottemperanza a quanto statuito dal Protocollo di legalitd sottoscritto in data 9 luglio 2008 ¢ dall’art. 3 della

L. n.136/2010, 'Impresa:

ha Pobbligo di comunicare alla Sotesa i dati relativi alle societa ed alle imprese chiamate 2 realizzare, a
qualunque titolo, Pintervento anche con nfermento ai loro assetti societar: ed a eventualt successive
variaziony,

deve osservare in maniera rigorosa le disposizioni in materia di collocamento, 1giene e sicurezza sul
lavoro, anche con riguardo alla eventuale nomina del responsabile della sicurezza, nonché il rispetto
delle norme di tutela dei lavorator in materia contrattuale e sindacale, specificando, ove stano previste,
che le spese di sicurezza non sono soggette a ribasso d’asta;

L’impresa assume, altrest, lobbligo d:




riportare nel bonifico bancario o postale, in relazione a ciascuna transazione, 1l codice identificativo
gara (CIG). I CIG, ove non noto, deve essere richiesto alla stazione appaltante;

comunicare alla stazione appaltante ghi estremi identificativi der conti correnti dedicati entro sette giorni
dalia loro accensione, nonché, nello stesso termine, le generalitd e il codice fiscale delle persone delegate

ad operare su di essi;

Articolo 16)

Dichiarazioni rese dall’lmpresa in otiemperanza al Protocollo di legalita
Conformemente a quanto statuito dal Protocollo di legalita sottoscritto in data 9 Juglio 2008, 'Impresa
accetta espressamente le seguenti clausole contemplate dal Protocollo menzionato:

1) L’Impresa dichiara di essere a conoscenza di tutte le norme pattizie di cvi al protocollo di legahta,
sottoscritto nell’anno 2008 dalla stazione appaltante con la prefettura di Napoli, tra Ialtro consultabili al
sito http//www.utgnapoliit, e che qui si intendono integralmente riportate ed accettarne
incondizionatamente il contenuto e gli effetti, ad eccezione di quelle previste in tema di traccrabilita
finanziaria, dall’art. 2, comma 2, punti h) ed 1); dalPart.7, comma 1 e dall’art.8, comma 1, clausole 7) ed
9

2) LImpresa si impegna 2 denunziate immediatamente alle Forze di Polizia o al’ Autorita Grudiziaria
ogni illecita richiesta di danaro, prestazione o altra utilitd ovvero offerta di protezione net confronti
delPimprenditore, degli eventuali componenti la compagine sociale o dei rispettivi familiari (richiesta di
rangents, pressioni per indirizzare Passunzione di personale o Paffidamento di lavorazioni, forniture, o
servizi a determinate imprese, danneggiamenti, furti di beni personali o di cantiere).

3) L’'Impresa si impegna a segnalare alla Prefettura 'avvenuta formalizzazione della denuncia di cui alla
precedente Clausola n.2 e cid al fine di consentire, nellimmediato, da paste del’Autorita di pubblica
sicurezza, ’attivazione di ogni conseguente iniziativa.

4) L'Impresa dichiara di conoscere e di accettare la clausola espressa che prevede la risoluzione
immediata ed automatica del contratto, ovvero la revoca dell’autorizzazione al subappalto o al
subcontratto, qualora dovessero essere comunicate dalla Prefettura, successivamente alla stpula del
contratto o subcontratto, informazioni interdittive di cui all’act.10 del d.P.R. n.252/1998, ovvero la
sussistenza di ipotes:t di collegamento formale e/o sostanziale o di accordi con altre imprese
partecipanti alle procedure concorsuali di interesse. Qualora il contratto sia stato stipulato nelle more
delPacquisizione delle informazioni del Prefetto, sara applicata a carico dell'impresa, oggetto
delPinformativa interdittiva successiva, anche una penale nella misura del 10% del valore del contratto
ovvero, qualora lo stesso non sia determinato o determunabile, una penale pan al valore delle
prestazioni al momento eseguite, le predette penali saranno applicate mediante automatica detrazione,
da parte della Soresa, del relativo importo dalle somme dovute all'impresa in relazione alla prima
erogazione utile.

5) L’Impresa dichiara di conoscere e di accettare la clauscla risolutiva espressa dellantorizzazione al
subappalto o al subcontratto, in caso di grave e teiterato inadempimento delle disposizion: in materia di
collocamento, igiene e sicurezza sul lavoro anche con nguardo alla nomina del responsabile della

sicurezza e di tutela dei lavoratori in materia contrattuale e sindacale.




6) L'Impresa si impegna ad ossecvare il divieto imposto da Soresa di autotizzare subappalti a favore
delle imprese partecipanti alla gara e non risultate aggudicatare, salvo le ipotest di lavorazioni altamente
specialistiche.

Articolo 17)

Controversie
Tutte le controversie derivanti dall'esecuzione dell'appalto sono devolute al Gindice Ordinatio.

Foro esclusivo & quello di Napoli.

Articolo 18)
Spese di contratto e trattamento fiscale

Tatte le spese del presente contratto sono a catico dell'Tmpresa.

Articolo 19)
Rinvio alta legislazione vigente
Per quanto non previsto nel presente contratto, nel disciplinare e nel capitolato speciale di gara, s: rinvia

alla legislazione vigente in materia.

So.Re.Sa. Sp A,
11 Diretrore Generale
ott. Mario Vasco

@

Firma per accettazione
AN’G/ENERICO S.P.A.

( /q IGENERIC
AT
Foci

Sono specificamente ed espressamente approvati er iscritto gli asticoli 1, 2, 3, 4, 5. 6, 8, 9 10,

12, 13, 14, 15, 16, 17, 18 e 19 ai sensi delPart. 1341 IT° comma ce.

oe.i

Per espressa approvazione

ANGENERICO S.PA.
F




Societa Reginnale per la Sanita S.pA.

CAPITOLATO SPECIALE PER L’AFFIDAMENTO MEDIANTE SISTEMA DINAMICO Di
ACQUISIZIONE DELLA FORNITURA DI
EMODERIVATI E FARMACI VARI

ART. 1 - OGGETTO DELLA FORNITURA

Il presente Capitolato disciplina e modalita relative alla fornitura quadriennale di emoderivati e
farmaci occorrenti alle Aziende Sanitarie, Ospedaliere, Ospedaliere Universitarie, [RCCS della
Regione Campania, di seguito “Aziende”, per un importe complessivo presunto, derivante da
forniture quadriennali che sarannc aggiudicate a seguito dei singoli confronti concorrenziali
che potranno svolgersi neifambiio del Sistema dinamico di acquisizione, di € 2.704.418.300
oltre LV.A..

Le tipologie e i quantitativi presunti dei prodotti elencati nell' “allegato Bi”, che forma parte
integrante del presente Capitolate, rappresentano i farmaci utilizzati nelie *Aziende ”; detto
elenco potra essere integrato nel corso def quattro anni di validita del Sistema sulla base di

mutate esigenze terapeutiche manifestate delle “Aziende” stesse.

ART. 2 - DURATA DELLA FORNITURA

La durata del sistema & di 48 mesi. in tale periodo, saranno pubblicati appositi bandi
semplificati per tindizione di singoli confronti concorrenziali.
Successivamente al primo confronto concorrenziale si potrd procederd a nuovi confronti

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

« per farmaci oggetto di richieste da parte delle "Aziende” a seguito ad esempio di nuovi
inserimenti nei PTOR, nei PTO Aziendali, nel PHT;

s successivamente alla scadenza di brevette di farmaci presenti nei contratti gia stipulati
aventi caratteristiche di unicitd, a seguito di segnatazione di disponibilita da parte degli
Operatori Economici, in ossequio alle disposizioni legislative riferite al contenimento
delta spesa farmaceutica (L. 388/2000 — L. 405/2001} con conseguente rescissione del

precedente contratto di fornitura;




= dopo non meno di 12 mesi dalla stipula del contratio di fornitura, ove la Stazione
Appaltante ravvisi Popportunitad di valutare nuove condizioni di mercato, in caso di
segnalazione di registrazicne e di disponibilita di un ulteriore prodotto equivalente o
copia per i farmaci per i quali gia non sussista unicita, con conseguente rescissione del

precedente contratto di fornitura;

o alla scadenza di brevetto di farmaci biotecnologici, presenti nei contratti gia stipuiati, a
seguito di segnalazione di disponibilita di nuovi farmaci “biosimilari” e/o “bicbetters”,
garantendo i mantenimento, per i pazienti, gid in terapia, del brand utilizzato nel

rispetio del principio di non sostituibilita automatica;

ART. 3 - QUANTITA’

| quantitativi, indicati in via del tutto presuntiva, sono calcolati sulla base del consumo storico e
potranno subire, in sede di ordinazione, variazioni senza che la ditta aggiudicataria abbia nulla
a pretendere, in considerazione — anche — di variazioni negli assetli organizzativi delle

Aziende e di modifiche alle terapie in uso.

ART. 4 - SUDDIVISIONE IN LOTT! E PREZZI BASE D’ASTA

La fornitura sara suddivisa in lotti cosi come specificato nell'elenco "ALLEGATO B1”".
| prezzi a base d'asta, specificati nei singoli confronti concorrenziali, saranno determinati
mediante I'analisi dei dati interni della Regione Campania e dei contratti vigenti nel territorio

italiano.

ART. 5 - REQUISITI TECNICI DE!I PRODOTTI

I prodotii offerti devono essere conformi, pena l'esclusione dalla gara, alle norme comunitarie
e nazionali vigenti per quanio concerne l'autorizzazione alla produzione, allimportazione ed
allimmissione in commercio; essere prodotti in conformita alle norme di buona fabbricazione e
per il controllo di qualitd dei medicamenti, con particolare riferimento ai requisiti previsti dalla
Farmacopea Ufficiale vigente ed alie disposizioni vigenti in materia.

In particolare dovranno essere offerti farmaci che, al momento della presentazione delf'offerta,
siano in possesso dellautorizzazione allimmissione in commercio pubblicata su Gazzetta
Ufficiale Italiana, ai sensi del D.Lgs. 219/2006.

I medicinali devono garantire:

- condizioni ottimali di stabilita fisico-chimica e di biodisponibilita,
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- confeziocnamento coma previsic dalle norme in materia,

- buone condizioni di conservazione.

| prodotti da offrire, per ciascun lotto, devono essere rispondenti a quanto indicato nell'allegato
B1 in termini di:

o Codice ATC,

« descrizione del principio attivo,

+ dosaggio,

o forma farmaceutica e via di somministrazione.

Nello stilare r'elenco sono stati utilizzati gli ATC estesi al 7° livello (codice complementare) e
relative descrizioni rilevati dal “Annuaric Telematico del Farmaco e Parafarmaco (v.02.60)"
edito a cura di FARMADAT! [TALIA, in particolare per la “via di somministrazione”, di seguito

si elenca la legenda esplicativa relativa alla penultima lettera del predetto codice:

Descrizione completa
INIETTABILE NON ENDOVENA
INIETTABILE ENDOVENA
ORALE SOLIDO

ORALE DA SCIOGLIERE
ORALE SOLUZIONE

USO ESTERNO
OFTALMICO LIGUIDO
OFTALMICO SOLIDO
SUPPOSTA O CLISMA
SISTEMA TRANSDERMICO
AREQSOL

GAS

o
0
2
3
@
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In occasione dei singoli confronti concorrenziali, la descrizione del farmaco potra essere
maggiormente dettagliata guando si yendesse necessario, in modo particolare per quanto

attiene ai farmaci “bictecnologici” e "biosimitari”.

Per quanto concerne le soluzioni infusionali, se specificato, per flacone rigido si intende un
contenitore in vetro o in altro materiale che risulti non comprimibite, per sacca un contenitore
collabibile che consenta l'utilizzo di deflussori senza prese daria, dotato di due puni
perforabili indipendenti. Per i contenitori non in vetro il materiale utilizzato dovra garantire:

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




+ inerzia chimica, senza cessione di aleuna sostanza dal contenitore alla soluziong, né
assorbimento dei farmaci eventualmente aggiunti alla soluzicne stessa,

« non contenere PVC, né lattice.

Per i flaconi in vetro le Ditte devono impegnarsi a fornire i cestelli pluriuso ¢ monouso reggi
flebo in quantitd adeguata al quantitative fornite (uno ogni flacone nel caso del monouso, una
ogni trecento nel caso del pluriuso)

[ farmaci oggetio della fornitura richiesti per unita di misura (mg, mcg, ml, Ul) devono essere
offerti in tutte le formulazioni e dosaggi commercializzati, il prezzo dovra essere riferito a detta

unita di misura e dovra essere valido per tutti { confezionamenti.

Qualora per il loro utilizzo i prodotti offerti necessitine di dispositivi medici o particolari
attrezzature, questi devono essere offerti a titolo gratuito e devono essere conformi alle
normative vigenti (in particolare i dispositivi medici devono essere conformi atfa normativa
46/97 e seguenti integrazioni}. A tal riguardo si precisa che, congiuntamente alla fornitura di
anestetici volatili, sevoflurane, desflurano e isoflurane, dovranno essere forniti, in uso gratuito,
i relativi vaporizzatori, rispettivamente in numero di circa 600, 170 e 50, compalibili con le
apparecchiature di anestesia presenti nelie sale operatorie, nonche i dispositivi per il travaso.

I fornitore deve inoltre assicurare la completa, tempestiva e gratuita manutenzione di detti

vaporizzatori al fine di renderli costantemente efficienti.

} farmaci fornifi dovranno possedere sempre I medesimo AIC offerte in sede di gara. Ogni
modifica di registrazione che comporti variazione nelf AIC dovra essere tempestivamente
comunicata a So.Re.Sa. per 'accettazione.

E facolta di So.Re.Sa. e delle singole Aziende di richiedere il “riassuntc delle caratteristiche
del prodotto”, anche su supporto informatico.

| farmaci dovranno riportare sulla confezione il codice a barre leggibile cen penna oftica; le
confezioni delle specialitd medicinali devono riportare ia dicitura “confezione ospedaliera” e
Pannullamentc del prezzo al pubblico.

| prodotti forniti dovranno essere confezionati in modo tale da garantire la corretta
conservazione anche durante ia fase del trasporto.

Il confezionamento secondaric dovra portare in modo evidente i simboli e le diciture indicanti
particolari temperature di conservazione ed eventuali caratteristiche di pericolosita.

Il confezionamento e Petichettatura dei medicinali dovranno essere tali da consentire la lettura
di tutte le diciture richieste dalla vigenie normativa. Dette diciture dovranne figurare sia sut
confezionamento primaric che secondario, sia suli'imbaltaggic esterno, come previsto dalla

normativa vigente,




Eventuali avvertenze o precauzioni particolari da atiuare per la conservazione dei prodotti
forniti dovranno essere chiaramente leggibili, come pure ia data di scadenza.

Le singole confezioni dovranno essere quelle regolarmente autorizzate dal Ministero della
Salute.

Tutte le ditte aggiudicatarie sono tenute a presentare, ove previsto, le schede di sicurezza

anche su formaio elettronico dei prodotti a ciascuna aggiudicati , se previste dalla normativa

vigente (legge 626/34 e s.m.i.) nonché dichiarazione sufle modalita di smaltimento dei prodotti
scaduti.

Nel casc in cui la ditta aggiudicataria proponga, nel corsc della fornitura, predotti con
caratteristiche migliorative rispetto a quelli aggiudicati, relativamente al medesimo principio
attivo, & tenuta a darne comunicazione a S0.Re.8a., al fine di consentire alle singole Aziende
di accetiare o meno | nuovi prodotti. Tale miglicria non potra in alcun modo incidere sulle
condizioni contratiuali.

Qualora nel corso della validita del contratto, si verificasse lemanazione di direttive statali e/o
comunitarie per quanto attiene le aulorizzazioni alla produzione, importazione ed immissione
in commercio, con particolare riferimento a requisiti previsti dalla Farmacopea Ufficiale vigente
e relativi aggiornamenti, o qualsiasi altra disposizione vigente in materia, il Fornitore e tenuto a
conformare la qualita dei prodotti forniti alla sopravvenuta normativa, senza alcun aumento di
prezzo ed a sostituire le eventuali rimanenze relative alle forniture effettuate, giacenti nei

magazzini delle Aziende Sanitarie, qualora ne fosse vietato 'uso.

ART. 6 — REQUISIT! DEI FORNITORI

| fornitori dovrannc essere in regola con tuite Je disposizioni in materia ed idonei
tecnologicamente, organizzativamente e qualitativamente alla tipologia e all'entita della
fornitura assegnata, cosi come i depositari dovranno essere in regola con le diposizioni del
D.Lgs 219/20086.

in corso di fornitura, eventuali variazioni di ragione sociale, accorpamenti, cessioni di ramo
d'azienda, cessioni di prodotti, etc., dovranno essere comunicati a So.Re.Sa che procedera
cosi come disciplinato dall'Art.51 del D.Lgs. 163/2006.

ART. 7 - PREZZ}

Gli sconti offerti, riferiti ai singoli prodotti di classe A e H, si infendono fissi ed invariabili per
Pintera durata del contratto. | prezzi verranno pertanto adeguati, sulla base dello sconto

offerto, alle variazioni determinate dallAIFA a pariire dalla data di pubblicazione del




provvedimento sulla GURE A tale scopo gli Operatori Economici invieranno comunicazione
alla stazione appaltante allegando copia deila G.U. utilizzando l'indirizzo di posta ceriificata

indicato nel disciplinare e dedicato a questa procedura di gara.

ART. 8 - CONSEGNE

Le consegne dovranno essere effetiuate a cura, rischio, spese del fornitore presso i singoli
Magazzini preposti delle Aziende richiedenti entro le ore 13.00 di ciascun giorno, esclusi
prefestivi e festivi, previo apposito ordinativo.
La merce deve essere consegnata in porto franco nelle quantita e qualita descritte negli ordini
inviati di volta in volta dai Servizi preposti di ogni singola Azienda, all'interno dei magazzini
indicati negli ordini.
La merce ordinata dovra essere consegnata entro massimo 7 giorni dalla data di ricevimento
dellording trasmesso a mezzo fax o telefono, salvo cast d'urgenza per i quali i tempi di
consegna sonc da concordare direttamente col Responsabile del Servizio preposto e
comungue nNorn possono essere superior a 48 ore.
Durante il tfrasporto dovranno essere garantite le condizioni di temperatura previste dalle
monografie dei singoli prodotti della F.U. X1 e suoi eventuali aggiornamenti (Art. 104 det
Decreto Legislativo 24 aprile 2006, n. 219) da dimostrare tramite documentazione da allegare
al Documento di Trasporto (D.D.T.).
| farmaci dovranno essere di recente preparazione ed avere alla data della consegna una
validita residua di almeno 2/3 della validita totale. Condizioni diverse possono essere
concordate con il Responsabile di Farmacia di ciascuna Azienda.
| documenti di trasporto devono obbligatoriamente indicare:

« f{uogo di consegna della merce, che deve corrispondere a quello riportato

sull'ordinativo emesso;

s n°disiferimento del’ordine;

« data dell’ordine;

o [I'AIC del prodotto consegnato, che dovra corrispondere a quello del prodotio ordinafo e

che dovra TASSATIVAMENTE essere riportato anche in fattura,

e il quantitativo consegnato,

o n°di lotto di preduzione dei singoli prodotti;

« data di scadenza del prodotto.
[l fornitore dovra impegnarsi a fornire qualsiasi guantitativo nei tempi e nei modi descritti,
anche se si trattasse di quantitativi minimi. I fornitore non dovra fissare nessun importo

minimo per {'esecuzione degli ordini.




In ciascun involucro di confezione deve essere apposta un'stichetta portante if contrassegno
della Ditta, il nome del prodotto, il quantifativo espresso in misura. Le confezioni dovranno
essere quelle richieste per ogni singolo tipo di materiale. imballi & confezioni dovranno essere

“a perdere”.

ART. 9 - CONTROLLO SULLA MERCE

Le forniture dovranno corrispondere alle quantita richieste; le Aziende si riservano di ordinare
solo le quantita necessarie per Pattivith dei Servizi; eventuali eccedenze in pill non autorizzate

non saranno riconosciute e, pertanio, non pagate.

La firma per ricevuta dei prodoiti non impegna le Aziende le quali si riservano di comunicare le
proprie osservazioni e le eventuali contestazioni in ordine alla conformita del prodotto /o ai
vizi apparenti ed ccculti delle merci non rilevabili allatto della consegna.

In case di mancata corrispondenza dei prodotti forniti ai requisiti qualitativi previsti dal
capitolato e/o alle caratteristiche dichiarate dalla Ditta in offerta, le Aziende li respingeranno al
fornitore che dovra sostituirli con altri aventi | requisiti richiesti entro cinque giomi. Mancando o
ritardando il fornitore di uniformarsi a tale obbligo, le Aziende potranno provvedere al
reperimento dei prodotti contestati presso aftra fonte, addebitande alla Ditta fornitrice

'eventuale maggiore spesa.

ART. 10 - INDISPONIBILITA’ TEMPORANEA DEL PRODOTTO

Nel caso di indisponibilith temporanea del prodotic, il Fornitore dovra darne comunicazione
tempestiva per iscritto a Sc.Re.Sa. ed alle Aziende; in tale comunicazione il Fornitore dovra
indicare il periodo durante il quale non potranno essere rispettati i termini di consegna.

A seguito di tale comunicazione, S0.Re.Sa., previa comunicazione per iscritic al Fornitore,
potra procedere allacquisto del prodotto, se presente, daglfi Operatori economici che seguono
nella graduatoria di gara, o, se non presenti, sul libero mercato, addebitando al Fornitore

'eventuale maggiore onere economico.

ALLEGATO:

Allegato B1 — Elenco Prodotti




