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CONTRATTO SISTEMA DINAMICO DI ACQUISIZIONE
PROCEIMIRA NEGOZIATA PER LA
FORNITURA DI FARMACI ESCLUSIVI

tZHG: 4567572098

Lanno duemilatredici il piorno 22 del mese di MAGGIO, presso la sede della SoReSa Spa di
Mapoli, Contro Direzionale, Isela C1, Tore Saverin

d‘d i I'Jﬂl'-tﬂ:

- SCLRESAL S.pA., con sede legale m Napoll, centro dicerionale Isola C/1 Tomre Saverio,
Pareiea Iva (4736681215, in persona del Direttore Generale, dott. Mario Vasco nato a Saviano
(NA) 1 20.04.1961, CFF VSC MRA 61D2% 469N e dotaro ded pated di rappresentanza, suaste
verbale del CodlAL ded 15.06.2012

¢ dall'alera:

- SPHEPHARM ITALIA S.R.L. in scpnito denominata "impresa”, con sede legale in Milano
ally Piazza Borromeo, 14 Pattita TVA/C.E, (039490903, ischtta al Registro delle Imprese
presso la C.CLA A di Milano al numero MI-1866298, rappresentata ai fini del presente atto
dal”Amministoatore Delegato 12¢. KOEN [ANSSENS natw 3 Menen il 14/12/1967;

PREMES30

- che S0.EeSa SpA ¢ dtolare, I vin esclusiva, in attuazione dellarticole 6, conuna 1 della Tepge
Eegionale Jdella Regione Campania numero 28/2003, come modificata dalla Lepge Regionale 24,2005
nonché dala LG n £/2011 dells funzione di acquisto del beni e atlreezature  per le Aziende del
Servizio Sn:-xitnrio della Regione Catnpania (AASST)L, AAOO, AAOOUT od TRCCSE),

- che il Cousiglio Repionale, con Legze Regionale n. 41 del 31 dicembre 2012, pubblicara sul BURC n. 1
del 7 genriaio 2003, ha, ta Palro, ha  sostnnte, oa Paloo, il comma 220 della Legpe Repionale
n.4/2011, etabilendo che: “la So.ReSa. costituisce “centrale di commitienza”™ regionale che agpiudica
appalti pulblict o conclude accordi quadre di Javard, foriture o servizi destinati alle Aziende Sanitarie
ed Grpedulicte at sensi dell’art ) comma 34 ¢ della’aee 33 del I3 Lgs. 163720067,

- che in data 31 gennaio 2013 i] Comnissardo ad acra per ka prosecuzione del Piano di tientro del
Settore sanitano, ha emanate i Decreto 011, con il guale ba richiesto al Consiglio Regionale di
disciplinare-Ia fase tansitoria del passaggio alla nuova configurazione, disponendo che, nelle more, I
5n.Re.Sa. provveda al completamento delle procedure di gar gii indeere alia data di entrata in vigore
della Legge: Regionale o 41/2012 ed alla stipula dei conseguentd contratti di acquisto secondo ie
previsiont del comma 15 defl'urt6 della Tegge Regionale n.28/2003, ncl testo vigente all'entrata in
vpore della Leppe Repionale n. 3/2012,

- che SoFeSa, ne! dspetio dei principi in matera di scelia del contraente, ha proceduto alla
individuazione del fornitare, per fa fomnitura in agpeito a favore delle Auziende Sanitaric della Regione
Campania, ‘mediante il sistema dinamico di acquisizione di cui al bando istiative inviato alla GUCE il

g successive conftontn concotrenziale;




- ehie con Determing del Direrrare Generale della So.te.sa. spa 0,23 def 26 MARZO 2013 & stata disposta
lapgirdiczzione definiriva o sepuite di procedura negoziata per Paffidamento della “FOBENITURA 1231
FARMACT ESCLIGSINVI

- che il certificato di iserizione alla Camera di Commercia presentato dalla Dinta aporta 1 “nulla osta ai
fini della legme 31 mnggio 1965 n 5757

Tanto prenesso e partl come sopra costltuite convengono ¢ stipulano quanto sepue:

Articolo 1)

Oegetlo del contratio
woRe Su. afllda alflmptesa, che accetta senza riserva aleuma, la “FORNITURA TH FARMACI
ASCLUSIVIY relativamente at lotti sottaelencati comprensiva di resa franco di imballo, wwasporto c

consegna dlle strutture delle Aziende indieate neil oedine.

Lotio |  AIC Doescrizione Descrizione | Dosaggio | Prezzo Chuantita Valore
o proedotto OMferio | complessiva offcrto
in gata Totale
DANTROLEME
1585 . DANTRIUM W 200G | SCDICO 57, 50000 133, 860,00000
(21372004 | FIALE : 20 mg 2328
Articolo 2)

MNomme regolatrict dell'appalio
La fornitiea viene affidata ed accertata sotto losservanza piena, assoluly, inderopabile dolic norme,
vondiziont patti, obblighi, oncri e modalita richiamatl e risultant:
- dalle clausole del presente atio, i1 incluse le premesse di cul sopea c gh att richiamat nelle medesime
premesse, the formano parte integrante e sostanziale del prescite contrarto:
- dal Capirelaro Speciale, che si allega 4 questo aro soeo la lettera " A " in copia;
- dalle disposiziont di cui 2l Thles. n 16372006 e dal PR 0 207/201;
- dalle norme del codice civile e dalle altre disposiztoni noomanve i vigore in marteria di contratti &
gliritro privito;
- dall' offerta econcinica presentata dipitalmente dall'lmpresa in sede di para ¢ riportata nello schema di
coi all’atl.1
Le clausele del presente contratto sono sostitite, modifieate od abrogate automaticamente per effettn
¢i norme aventi carattere cogenle contenute in legai o regolamentl in vigore, ovvero che entreranno jn
vigore successivamente, formo restando che, In opnl case, anche ove intervengane modificazioni
autoritative del presze migliorative per il fornitore, gquest’ultimo dnuncia 2 promuovere azione o ad

cppotre eccezioni rivolte # sospendere o a tisolverc i rapporto contratiuale in essere.




Articolo 3)

Durata ed ammontare della fornitura
Vo dharata della fornituea ¢ di 12 mesi. Llimpotto contratiuale, come dall'offerea presentata dalla Impresa
ammnenta Hure 1334860,00 (Fure cenlotrentarremilacttocentosessanma /00 al netto dell'LV.A, cast
come individuato allact. 1 del presente conteatto con Pindicazione dei Jott ugyiudicati comprensivi di
quantitd, durata, nome commerciale, valote aggiudicato,
Come previsto dall'are. 3 del Capitolato speciale, I quantitativi potranno scbire, in sede di ordinazione,
variaziant senza che la dita abbia oulls 2 pretendere.
SeReBa. 11 riserva 1 Facoltd di mchiedere al Fotnitore nel periodu di efftcacin del presente contrtrs,
I'aumento defle prestazioni contrarnall, alle medesime condizioni, cordspertivi e termini stabitid dal
presente atto, fino & concorrenza di 1/5 {un quinto} dellimporio massimo contrattuale, & sensi dell’art.
I el RIX 18/11 /1923 n, 2240,
“o.Ke.Sa. si nserva alivest la facoltd di richiedete al Fornitore una riduzione dellfimpotio della fornines
ret limitd d; 1/5 {un quinro) ai seosi dellart, 11 RID.18/11/1923 0, 2240.

Articolo 4}

Pagamenti ¢ verifiche di conformita
[ pagamenti verranno disposti, entro | termini previsth dalle vigenti norme, e comunque entro 90
gioeni, decotrenti dalla data di ricevirnento della Fatura da parte di So.ReSa., previo accertamento da
patte del direttore deflesecuzione, confermato dal tesponsabile del procedimenco competente,
designato ai sensi dell’arr, 274 DUP.R. 207/2010, della prestazione effetiuata, in termini di quantitd ¢ di
qualita, rispetto afle prescrizioni previste nel docurnent conrrartuall,
Al fine di ggevolare it processo di Hquidasione, la ditta fornitrice porrd inviare artraversa Iapposiie
servizio, presente sul sito di Se.ReSa., o in alternatva, atiraverso i portale del consorzio Dalne le
fatture eletironiche, in formato PIIE.
La fatmiea Covrd essere intestata 1 5o.ReS5a0 e dovrd tipottare il riferimento dell’ordine (n° ordine, data,
Azienda richiedente, punto ordinante ¢ lnogo di consegna, nenché il/1 codice/i prodotto/i Previsto
nell'anapralica So.Re.8a).
Il pagamento sard subordinato al rispetto i tutte le condizioni di fornitura, ed allesite positive dei
conteolli ¢ verifiche che poteanno esserc effettuate su ogni consegna § in caso negative il termine si
intende sosaeso sino al completo adempimento, salve e riservao ogni alito provvedimento da parte di
SnRela Ir sede di liquidazione delle farmire verranno recuperatd importi per Papplicazione di eventuali
penali ¢ la citra doved emettere telativa not di aceredito per dell importt,
| corsispernwi spettand allImpresa, saranne accreditad su! ©/c bancario
IBAN: TTC3P03003G16003833538753,
In caso di “atiazione a quanto sopra convenuro 'lmpresa si obbliga n notificare tempestivamente lo
evenruali modifiche; in diferto di tale nolilicazione SoRe.Sa. non assume ateuna responsability per i
pagarmenti cseguid come sopraindicato.
Le artivitd (1 venfica di conformitd saraong  effetruate dal responsabile di procedimento  desigpato da

ciascuna aziznda ospedaliem in relazione al cortispondente acquista .




Ao.ReSa. sord comumncue svalgere attivita di supervisione ¢ controflo, anche attraverso contollo a
campione ¢ veriflche Bpetive in corso di esecuzione, al fine di accertare Ja piena @ correlta esecuxione

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

Articolu )
Termini di esecuzione del contratto

Non oltre quarantacingque giori dalla data di stipulazione del contrarto, ex art, 153 co.2 DRI
A7 /2010, §i diretore dell’esecuzione, mediante comunicazione formale, indicheri allappindicatario la
data a partre dalla quale avea infzio ufficialmente la fomitura.

Le consegme dovranne cssere cffettuate previo apposito ordinative a cura, rischio e spese del fornitore
presso i singolt mapazzind indicatl allatto dell'ordine dalle Aziende vichiedenti dalic ore & 30 alte 13 de
riorni terisli escluso il sabato,

La merce dovra essere conforme all'ording irasmesso dal Servisio competente ¢, in caso conteario, non
sard accettata dal magazzinl.

Chualom non v osia rispondenza ira quantita richiesta e confezione disponibile commercializzats,
Vordine devra essere evaso in diferro. I matenale dovrd essere consegnato entro massimo 7 (scred)
glorni dall: data del deevimento dell'ordine, salvo casi d'urgenza tispeuo ai quali i eempi di consegna
sona da concordasi direttamente con fl Respansabile del Servizio preposte, comungue entro ¢ non
oltre le 24 ore dal deevirmento dellordine, | prodotti all'atto della consegna, devono avere data ¢
seadeniza non inferdore a1 2/3 della durata complessiva di validitd. Se per qualsivoglia monive i prodot
saranno cousegnali con periodo di validita infenore ¢ accertati per mativi di urgenza dovranno essere
catnbiad al g loro scadenza,

el caso b consegna di prodeti con difformitd qualitativa, il fomitore ha Pobblige di tiurare ©
sostitiire Jettl prodotd entro 3 (ongue) giomi lavorativi decorrenti dalla data i ricezione della
comunicaz one di contestazione da parte della Siaxione Appalrante;
Peraltro, in difetto di ritire nel predetro termine che si proteagpa oltre 15 {guindici) giomi lavoativi, ia

Stazione Anpaltante ha facoltd di restiluitli al fornitaee, a spese ed oneti a carico di questultito,

Articolo @)
Penali

In caso di titardo, non imputabile alla Stazione Appaltante ovvero a forza mageiore o caso fortuito,
nella fornitira, e di quanro a correde della stessa, nspetto al termine massimo stabilito al precedente art,
5., So.Re.S:. applicherd al fornitore una penale pad al 3% (tre per cenla}, IVA esclusa, del valore della
fornitura cpetio & inadempimento per ol giomo lavorative di ntarda, salve in opnl easo i
risarciment» del mageior danno.

Inn caso di ritarda, non imputabile alla Stazione Appairante ovvero & forza rmagpiore o cazo fortuito, per
il ntre e shsttuzione del prodotro contestato per diffoemird qualitativa tspetto al termine massimo
stabilito al f}rccedcmc att. 5, Se.ReSa applichera al fomitore una penale pard al 5% {cnque per cento)
delllmpeoniile defla forniture opgetto dell’inadempiments, per ogni giome lavorativo di ritardo, fatto
salvo il dsarcimento del maggior danne.

Le penali vengono applicate su proposta del Divettore dell’esecuzione.




v Tmpresa ¢ altresi soggenia all'applicarione di penalith quande si rende colpevole di deficienza nella
qualiti dei beni fomiti, defle prestazion o dei maceriali impiegad.

i’ sempre. comungue fatto salva per So.ReSa. ka facolth di esperire ogai alira azivne per il dsarcimento
Jell'eventuale maggior danne subito ¢ dalle mapgior spese sostenute in dipendenza defl'inadempimenta
CONTrarnaL e,

: tiimbarsi per danni e le penall inflitte, saranne trattenure sulle fatture in pagamento ¢, ove queste non
bastassero. sulla cauzione definitiva.

Nel caso di ineameramento towle o parziale della eauzione, limpresa dovid provvedere afla

rcostituziene della stessa nel suo otiginario ammontare,

Articolo T)

Cerdficato di verilica di conformitd

Il certificaro di verdfica & conformitd viene tilasciae dal direrrore dell’ezecuzione al fine Ji attestare la

cffettiva regolare esecuzione della fornitura.

[} rilascio di wale cerdficalo ha esclusivamente carattere provvisorio o dmangong salvi ol 1 dired di
svanzare pretese gualora per quahmgue motvo la esecusione contiattuale mostrasse inadempienzz o
clifetd.

Articolo 8}

Risoluzione dell'appaito
In caso di prave inadempimento del farnitore anche ad une solo degli obblighi assunii con la stipula del
Fresente contratto che s protraggra oltre i termine d 3Dz, che sard assepnato 1 mozvo i raccomandata
AR dalla Stazione Appaltante So.ReSa. ha facolth di considerare tisolto di dintto il contratto e di
lncamerare la cauzione definiiiva, ove essa non sia stata ancora restourta, ¢/ o di applicare una penale
cquivalente, nonche di procedere nel conlronti del fornitore per if risarcimento dell’ ultetiore danne.
Iy ogni case SoReSa, senza bisopno di assegnare previamente aleun termine per Padempimento potra
tisolvere d ditilte il contratto ai sensi dellat. 1456 c.c nonché ai sensi dell’art. 1360 c.c., previa
dichiaraxio e da comunicarsi al fornitore con raecomandata A/R:
in caso di applicazioni di penali supertor al 10% (dical percento) dell'impotlo del presente conreatso;
dopo  tre suceessive contestazion  scritte per consegne o prestazioni  gualitativamente efo
quantitativimente non rispondenti alle ordinazioni.
i case di Tiolazione da parte del Fornitore depli obblighi derivant dall®art, 3 della . n. 136/20100 in
matetia di weacciabilicd dei (ossi (naesiare;
in caso di sabappalte non autonzzato o cessione anche parzinle det contrateo,
in caso di perdita, da parte dell'lmpresa, def requisiti, previsti dalla noymacva vigente, per l'esecuzione
di v conterto con wna Pubblica Amminisuwarione;
ity cazo di frode, & grave neglipenza di contravvenzione nelfesecurione degli obblighi e condizioni
contralluali
Melle ipotesi sopra indicate Su.Re.5a. avra la facolrd df risolvere il contratio ¢ potrd affidare ia forniturs,

ai sensi dellart140 DLps. n. 163/2006, interpellando propressivamente 1 sopoetti che hanano

3




partecipato all'otipinaria procedura di gara dsultant dalla retativa graduatona, a pardse dal sccondo
graduato fino al quinto migliore offerente, ¢ fino alla scadenza del terniine di appallo, con obbligo
dell'impresn di risarcive § danni economici ¢ di sottostare allrest, a titolo di penale, alla perdita della
caurione restata che sl devolverd a beneficio dell’ Azienda.

Per quants non previsto ¢ pataito le parti farunno rferimento agli aete. 1453 ¢ segnentd del Codice

Civile "del.e dsohizioni del contrara'.

Articalo )

Garanzia fidejussoria a titolo di cavzionc definitiva
A garanzie degh impegni assunti con 1l presente contratio o previst negli atd da questo richiamati,
I'Tnppresa b Prestate apposita cauzione definiliva fino a concorrenza della somma di € 13.386,00 (Turo
tredicimila recentottantasel/ 00) So.Re.Sa.:
4y ha il dirtto di valersi della cavzicne per levennuale maggiors spesa sostenuta per il compleramento
tlelle prestzzioni in caso di risoluzione del contratte disposta in danno dell Tmpresa;
k) ha il diestto di valersi della cauzione per provvedere al pagamento di quanto downo all'impresa per le
inadempienze derivant dallinosservanza di norme e prescrizioni dei contrartt collettvi, delle lepgi e dei
regolamens sulla tutela, pratezione, assicurazione, assistenza ¢ sicurezza fisica def lavorator;
¢y pud richicdere all Impresa la reintegrazione della cauzione ove guesta sia venuta menda, it tutto od in
pacee; 11 caso di inotemperania la reinteprazione si effettua a valere sui ratei di prezzo da corrispondere
all'lenpresa
La paranui: deve essere integrata opni volta che So. ReSa. abbia provveduto alla sua escussione, anche
parziale, ai sensi del presente contmatta.
La canzion » definitiva sl svincoela con le modalicd di eof alPare 113 d.Lgs 163706

Articalo 16}

Subappalio
[t contratte non pud essere ceduto, & pena di oudlil.
Previa istagza delllmpresa ed aulotizzaxione di SoReSa., ¢ nel pienc rispetto dellAr118 DIgs
163/06 le prestazioni che ITmpresa ha indicato a tale scopo in sede di offerm possono essere
sibappaltate, nella misura, alle condizioni ¢ con i limiti ¢ le macalita concordate.

50.Re.5a. non provvede al pagamento diretto dei subappaltacort.

Articolo 113
Dircttoze dell’esecuzione

Su.ReSa. nommg Thrertore dellesecuzione del contearta Py, Gianmarco Massa, con il compito di
cmanare Je opportune disposizioni alle quali Piopresa dovrd uniformarsi, di controllare la perferta
osservanza <l tutte le elansole conteattuali ¢ di curare che Pescenzione della fornitura avveonga a regola
darte ed in conformiiz a quanto previsto dagli accordi contmttuali,
Lz nzlende <anitarie provvedono, ai sensi dellart.274 del [XP.R. n. 207/2011, afla nomina &i un proprio
résponsabile del procedimento con cornpiti di cum, controllo e vigilanza nella fase dell’esecurione

contrarniale |




Lmpresa indica quale sesponsabile dell'esccuzione contratiuale per @ rapporti organizzativi ed operativi
con il Direttore dell’esecuzione di eni sopea I'Avy, Gianmarco Massa,

Vlimpeesa dichiara altresi che il proprio numero di fax ¢ Vindivizze mail/pee al quale fare riferimento
per opni coamunicazione successiva alla stipula del contratto sono: 0295474706

~impresa accetta che qualungue [uturn comumcazione tra le partl avvenga tramuee i predetti canali
rOLCa v

A1 fint dedinvio del fax sard sofficiente il report di “ok™ ottenuto dal fax dell’Azienda mirente per
poter titenere In cornunicazione idoneamente itviata ¢ icevara dallimpresa,

At fini delinvie della e-mail doved essere nvece inviato dalllimpress un messagpio di ticevuta che

eonfermi | eotreteo reevimeno della mail inviata dall’ Acicnda.

Articolo 12)
Deroga all’eccezione di inadempimento
Pata ia nuwra di servizio pubblico dellattivita oggetto del presente contratte, Uimpresa rnuncia
espressamente al diritto di cul all’2et 1460 c.o, impegnandosi ad adempicre repolarmente le preseazioni

contratiuali anche in caso di mancata rempestiva contenpreseazione da parle del commitrente,

Articolo i3)
. Tracciabilita dei flussi finanzian
L'impresa si impegna ad osservare le disposidont in materia di tracciabilith ded flusst finanziar di cud
afl'are. 3 della L. 13 agosto 2018, 0. 1340,

Articolo 14)
Clausola risolutiva espressa in case di mancato assolvimento degli obblighi in materia di
teaccialbilita dei Dussi finanziac

Qualoea zppaltatore non assolva agli obblighi in materia di tracciabilita dei flussi finanziarl previsti
dallare. 3 cella Lon. 13672010, i [resente contrateo siintendetd risolto di dintto at senst del comma 8

det ]'Jrudertd art. 3.

Articole 15)

Obhblighi a carico dell’Impresa detivanti dal Protocello di legralith e daile previsioni di cuf alart. 3,

L. n. 136,/201) in matesia di teacciabilith ded Aussi Ananziar

[ otternperanza a quanta stamiro dal Protocollo di legalite sotroseritto in data 9 luglio 2008 ¢ dall'art. 3 della

a.

T nd36/3010, Mimpresa:
ha l'obblige di comunicare alla So.Re.Sa. 1 da relativi alle societd ed alle imprese chiamate & realizzare, a
quzlunque titolo, Fintervento anche con riferimento al loro assetrd socicrari ed a evennmall successive

varazion,




deve osse-vare in maniera rigorosa le disposizioni in rmateria di collocamentn, igiene e sicurezza sul
avoro, asclic con rguarde ally evenroale nomina del responsaliile della sicurezza, nonché i rispetto
Jefle narme di kel dei lavoraton in materda contrattvale e sindacale, specificando, ove siano previste,
che le spe-e di sicurezza non sono soggerte 2 tibesso dasta;

impresa assutne, aluest, Pobblizo di

vipartare 1:¢l bonifico bancario o postde, in relazione a ciastuna transazione, il codice identificativo
paca (CIG,. TLCIG, ove non noto, deve esscre richieslo alla stazione appaltante;

cotnunicate alla stazione appallante glt estremd identificativi dei conti corrend dedicati entto setre giotni
dalla loto mccensiong, nonehé, nelio stesso termine, le generalita ¢ i codice fiscale delfe persone delegale

ad operare su i essi;

Articolo 16)

Dichiaraziani rese dali'Impresa in ottemperanza al Protocollo di legalita
Conformemente a quanto statitn dal Urotocollo di Tegalitd sottoscritto in data 9 iuglio 2008, Flmpresa
accetta espressamente le seguenti clausole contemaplate dal Protocollo menzionaro:

1) L'lmpresa dichiara di essere a4 conoscenza di wtte le norme pattizie di cui 2l protocollo di tegalicd,
sottoscritte nell’anno 2008 dalla stazione appaltante con Ia prefettuea di Napoli, tea Paltro consultabili al
sito htwp/fowwutgnapoliit, ¢ che qui sl istendono intepralmente tiportate ed  acccttarne
icondiziohatamente i contenuto e zli effett, ad eccezione di quelle previste in tema di teacciabilit
Enanziatia, dalfare. 2, conuma 2, punt b} ed §); dall'act.?, comma 1 ¢ dallart &, comma 1, clansole Ty ed
) .

2) L'Impresa st impegna a denunziare immediatamence alle Forze di Polizia o all’ Autorith Gindiziaria
aget illecit; richiesta di danare, prestazione o altra utilith ovvero offerta di protezione nei confront
dellimprenditore, degli eventuali componenti la compagine sociale o dei rispettivi familiati (richiesta i
tangent, pi-r:::ainni pet Indirizzare Iassunzione di personale o 2 ffidamento di lavoraxioni, fornitore, o
servizi o dererminate imprese, danneggiament, furti di beni persanali o di cantiere).

3) L'Impeesa si impepna a segnalare alla Prefertues Pavvenuta formalizzazione della denunein di cui alla
precedente Clausela n.2 e cid al fine di consentire, nellimmediato, da parte dell’Autorita di publblica
sfeurexioy, Uattivazions di opni conseguente iniziativa.

4y Limpresa dichiara di conoscere ¢ di accettare la clausola espressa che prevede I risoluzione
Immediata ed avtomatica del contratte, ovrere la revoce dellautorizzaxione gl subappalra o al
subcontatts, qualosa dovessero essere comunicate dalla Prefettura, suceessivarmnente alla stipua del
conttatta o subconttatie, Informaziond interditdve 3 cul all’arei0 da] 4.PE. n.232/ 1098, ovvero g
sussistenza i ipotesi di collegamento formale ¢fo sostanziale o di accordt con alire imprese
pattecipanti alle procedure coneorsuali di interesse. Qualors il contratta sia stato slipulate nelle meore
dellacqisizione delle informazioni del Preferto, sard applicala 2 catico dell'impresa, oggetto
dellinformstiva interdittiva suceessiva, anche una penale nella misurn del 10% del valore del contratto
ovvern, qualora lo stezsso non sia determinato o determinabile, una penale parl al valore delle
prestaziond 1l momento eseguile, e predette penali saranno applicate tediante automalica detrazione,
di: parte de'la So.ReSa., del relaive imparto dalle somme dovute allitpresa in relazione alla prima

eropaziche nfle




5) L'Imptesa dichiara di conoscere e di aceenare la clausola risolutiva espressa dellautorizzazione al
subappalto o al subcontratto, i caso di grave ¢ reiterato inadempimento delle disposizioni in materia di
collocamento, igicne e sicurezza sul lavore anche con ripuardo alla nomina del responsabile della
sicurezza ¢ di tutela dei lavoratord in materia contrattuale ¢ sindacale.

6) L'lmpresa st impegna ad osservare il divieto imposto da So.Re.Sa. di autorizzare subappalii a favore
delle imprese partecipand alla gara e non risultate aggindicatarie, salvo le ipotesi di lavorazioni altamente

spectalistiche.

Articolo 17)
Controversie
Tutte le controversie derivanti dall'esecuzione dell'appalto sono devolute al Gindice Ordinario.

Foro csclusiva ¢ queﬂu di Napol.

Articolo 18)
Spese di contratto e trattamento fiscale

Tutre le spese del presente contratto sono a carico dell'lmpresa.

Articolo 19)
Rinvio alla legislazione vigente
Per quants non previsto nel presente contratio, nel disciplinare e nel capitolato spectale di gara, si rinvia

alla legislaz one vigente in materia.

Firma per accettazione S0.Re.5q.
SPHEPITARM ITALIA SRL. I Direttord Gener
& ; I A Dotr. Mario

12,13, 14, 15, 16, 17, 18 € 19 ai sensi dell’art. 1341 11° commia ce.

Por espress: approvazione

SPHEPHA M ITALIA SR,

SPEPHAARM ITALL

P VA 05030490063
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- Snciets Ragiamale per s Sanity S,

CAPITOLATO SPECIALE PER L’AFFIDAMENTO MEDIANTE SISTEMA DINARMICO DI
ACQUISIZIONE DELLA FORNITURA DI
EMODERIVATI E FARMACI VAR!

ART. 1 - GGGETTO DELLA FORNITURA

i presente Capitolato disciplina 2 modalita refative alla fornitura quadriennale di emoderivati e
farnaci occorrenit alle Azfende Sanitarie, Ospedaliere, Ospedaliers Universitarie, IRCCS dealla
Regicne Campania, di seguite “Aziende”, per un importo complessiva presunto, derivante da
forniture quadriennall che saranno aggiudicate a seguito dei singoli confronti concorranziali
che potanno svolgersi nelfambite del Sistema dinamico di acquisizione, di € 2.704.418.300
oftre 1w A

Le tipalogie e | quantitativi presunti dei prodotti elencati nell’ "allegate B1”, che forma parte
integrarde del presente Capitolats, rappresentano i farmaci ufilizzati nelle "Aziende *; detts
glenco potra essere integrato nel corso dei quattro anni di validita def Sistema sulla base di

mutate esigenze terapeutiche manifestate delle "Aziende” stesse.

ART. 2 - DURATA DELLA FORNITURA

La durata del sisterna & di 48 mesi. In tale periodo, saranno pubblicati appositi bandi
semplificati per lindizicne di singali confronti concorrenziali.
Successivamente al prima canfronte concorrenziale si pofra procederd a nugvi confrontt

concorrenziali, & titolo esemplificativo, nei sequenti casi:
+ inragione delle scadenze di eontratii Qi stipulati;

« per farmact oggetto di richieste da parte delle "Aziende” a seguitc ad esempio df nuovi
irserimenti nel PTOR, nei PTO Aziendali, nal PHT;

+ sJdccessivamente alla scadenza di brevetto di farmaci presenti nei contratti gia stipulati
aventi carateristiche di unicita, a seguito di segnalazione di disponibilita da parte dagli
Cperatari Econemici, in ossequio alle disposizioni legislative siferite al contenimanto
d=lla apesa farmaceutica (L. 385/2000 — L. 405/2001) con conseguente rescissione del

pacedente contratto di fornitura;




« dopo non menc di 12 mesi dalla stipula del contratto di formitura, ove ta Stazione
Appaltante ravvisi I'opportunita di valutare ruove condizieni di mergate, in caso di
segnalazione di registrazione & di disponibilitd di un ulteriere prodotto equivalente o
wopia per i farmaci per i quali gi4 non sussista unicita, con conseguents rescissiones del

Jrecedente contratto di fornitura;

* dlla scadenza di brevetto di farmacei bictecnologici, presenti nei contratti gia stipulati, 3
seguito di seanalazione di disponibilith di nuovi farmaci "biosimilarn™ efo "biobetters”,
qarantendo il mantenimenta, per i pazienti, gia in terapia, del brand utilizzate nel

tispetto ded principio di non sostituibilita astomatica:

ART. 3 - QUANTITA'

I quantitativi, indicati in via del tutio presuntiva, sono calcolati sulla base del consumto storieo e
potranna subire, in sede di ordinazione, variazioni senza che la ditta aguiudicataria abbia nulla
a pretendere, in considerazione — anche — di variazioni negl assetti organizzativi delle

Aziende e di modifiche alle terapia in uso.

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

La farnftara sara suddivisa in totti cosi come specificato neffelenco *ALLEGATO Bi™
| prezzi a base d'asta, specificati nei singoli confrontt concorrenziaki, saranno determinati
mediants Fanakst dei dati interni defia Begione Campania e dai cantratti vigenti nel territorio

ftaliana.

ART. 5 - REQUISITI TECNICT DEI FPRODOTTI

| prodotts offerti devono essere conformi, pena l'esclusione dalla gara, aile norme comunitarie
2 nazionali vigentt per quanto concerne l'autorizzazione alla produzione, all'impartazione ed
alfimmissiona in commercio; essere prodetti in conformita alle norme di buona fabbricazione e
per it cortrallo di gualith def medicamenti, con particolare riferimento ai requisitt previsti dallg
Farmaco;fjea Ufficiale vigente ed alle disposizioni vigenti in materia,

iyl panicdiare dovranno essere offerti farmaci che, al momento defla presentazione dell'offerta,
siane in possesso dellautorizzazione all'immissione in commergio pubblicata su Sazrefta
Utficiale Haliana, ai sensi del D.Lns. 21320086,

' medicinali devono gararntire;

- condizicni ottimali di stabilita fisico-chimica e di biodisponibifita,

2
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- confazionameanto come previsto dalle norme in materia,

- buone cendizioni di conservazione.,

| prodatli da offrire, per clascun lotte, deveno essere rispondenti a quanto indicate nellallegato
81 in termini di:

s ZTodice ATC,

» lescrizione del principio attivo,

+ dosaggio,

+ -orma farmaceutica e via di somministrazicne,

Mello stilare l'elenco sono stati utilizzati gli ATC estesi al 7° livello {codice complementare) e
relative deseriziani rilevati dal “Annuaric Telematico del Farmaco e Parafarmaco (v.02.60)"
edito a sura di FARMADATI ITALIA, in particelare per fa *via di somministrazions”, di seguito

si elencz la legenda esplicativa relativa alla penultima iettera del predetto codice:

Descrizione completa |

INIETTABILE MM EMDOVENA

S IMIETTABILE ENDOVENA
ORALE SOLIDO

- ORALE DA SCIOGLIERE

ORALE S01LUZIOME

IS0 ESTERNG

OFTALMICO LI B

OFTALMICO S0LID0

SUPPOSTA O CLIEMA

: SISTEMA TRANSDERMICO

AREOSOL T

GEAS

o
o
o
o
b
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In occasione dei singoli confronti concorrenziali, la descrizione del farmaco potra essere
maggiornente dettapliata quando si rendesse necessarnio, in modo particolare per quanto

athens i farmaci "bictecnologic®” € "bicsimitan™

Fer guanic concerne le soluzioni imiusionali, se specificato, per flacone rigide si intende un
contenitare in vetro o in akro materiale che risulti non comprirmibile, per sacca un contenitore
coltabibiiea che consenta lutiizzo di deflussori senza prese d'aria, dotato di due punti
pedorabrli indipendenti. Per i contenitari non in veltro d matenale utilizzato dovea garantire:

. s{*‘naltimento senza produziene di sestanze tossiche in caso di incenerimenta,




« inerzia chimica, senza cessions di alcuna sostanza dal contenitore alla soluzione, n&
assarbimento det farmaci eventualmente aggiunti alla soluzicne stessa,

« non contenere PYC, né lattice.

Per i flaconi in vetra le Ditte devono impegnarsi a fornire i cestelli pluriuse o monaouso reggi
flebo in guantita adeguata al quantitative fornito {(uno ogni flacone nel caso del monousa, uno
ogni trezento nel caso del plurtesa)

I farmasi oggetto della fomitura richiesti per unitd di misura (mg, mcg, ml, Ui} devono essere
offert] ir- tutte le formulazioni e dosagygi commercializzati, # prezzo dovia essere riferito a detta

unita di misura & dovra essare valido per tutti | confezionament.

Qualorg per il loro utilizzo | prodotti offerti necessitino di dispositivi medici @ particatari
attrezzalure, guesti deveno essere offerti a titolo gratuito & devono essere conformi alle
normative vigenti {in particolare i dispositivi medici devono essere conformi alla normativa
AG97 e{seguenti integrazioni). A tal riguarde si precisa che, congiuntamente alla formitura di
anestettzi volatili, sevaflurane, desflurano e isoiturane, dovranno essere forniti, in uso gratuite,
i relativi vaporizzaton, rispettivamente in numero di cirea 603, 170 & 50, eampatbili con le
apparacchiature di anestesia presenti nelle sale operatosie, nonché i dispositivi per il travaso,

[l fomitcre deve incltre assicurare la completa, tempestiva e gratuita manutenzions di detti

vaporizzfatﬂri al fine di renderli costartemente efficienti.

[ farmaci forniti dovranno posseders sempre il medasimo AIC offerte in sede di gara. Ognf
modifica df registrazione cha comporti variaziong nel’AlC dovrd essere tempestivaments
comunicata a So.Re.5a. per 'accetazions.

E fElCDltE-fl di So.Re 5a. e delle singole Aziende di richieders il "riassunto delle caratteristiche
del prodiztie”, anche su supporto informatica.

| farman;:f- dovranno ripotare sulfa confszione il codice a barre leggibile con penna otiica; le
confezioni delle specialita medicinali devono riportare la dicitura “confezione ospedaliera” e
Farmullamenio del prezzo al pubblica.

i prodoiti formiti dovranno essers confezionati in modo tale da garantire fa cotretta
conseve zione anche durante 12 fase del trasponio,

| confez onamento secondario covrd portare in mada evidente | simbali e e diciture dicant]
paticolari temperature di conservazione ed eventuali caratteristiche di pericolosita,

Il confez:onamento e I'etichattatura dei medicinali dovranro essere tali da consentire la latiura
di tuite |z diciture richieste dalla vigente normativa. Dette diciture dovranno figurare sia sul
confezioaamento primario che secandario, sia sulfimballaggio estemo, come prevista dala

norrativa vigente.




Eventuali avvertenze o precavzioni particolari da attuare per ta consarvazione del prodott
forniti dovranno essere chiaramente leggibili, come pure la data di scadenza.

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

Tutte le ditte aggiudicatarie sono tenuie a presentare, ove previsto, le sehede di sicurezza

anche s farmato eletironico del prodott a ciascuna agpiudicati , se previste dalla normativa

vigente (legge 626/84 e s.mui} nanche dichiarazione sulle modalita di smaltimento dei prodoti]
scaduti.

Nel caso in cui la dita aggiudicataifa proponga, nel corso della fornitura, prodotti con
caratteristiche migliorative rispetto a quelli aggiudicati, retativamente al medesimo principio
attivo, & tenuta a darne comunicazione a Su.Re.Sa., al fine di consentire alle singole Aziende
di accetars 0 meno | nuovi predotti. Tale miglioria non potra in alcen mode incidere sulle
condizieni contrattuali,

Qualorz nel corso della validita del contratto, si verificasse I'emanazione di direttive statali efo
comunitarte par quanto attiene le autorizzazioni alla produzione, impontazicne ed immissiohe
in commercio, con patticolare riferimento a requisiti pravisti dalla Farmacopes Ufficiale vigente
e relativ: aggiornament, o qualsiasi altra disposiziane vigente in materia, il Fomitore & tenuto a
cantormare la gualith dei prodotti fomiti alla sopravvenuta normativa, senza alcun aumenio di
prezzo =d a sostituire le eventuali rimanenze relative alle fomiture effetiuate, giacenti nel

magazz:ni delle Aziende Sanitarie, qualora ne fosse vietato Puso.

ART. 6 - BEQUISIT DEI FORNITORI

| fornitcri dovranno essare in regela eon tutte le disposizioni in materia ed idonei
tecnn!ogicamente. arganizzativamente e qualitativamente alla tipologia e allentita dalla
fomitura: assegnata, cosi come | depositari dovranno essere in regola con le diposizioni del
D.Lgs 27 8/2006.

In corso di fomnitura, eventuali variazioni di ragione sociale, accorpamenti, cessioni di ramo
d'aziends, cessioni di predotti, etc., dovranno essere comunicati a 50.Re.Sa che procedera
cosi corre disciplinato dall'Art.51 del D Lgs. 163/2006.

ART. 7 ~- PREZZI

Gli sconi offerti, riferiti ai singoli prodott di classe A e H, si intendona fissi ed invariabili per
Fintera c:urata del contratto. | prezzi verranno pertanto adeguati, sulla base dello scorto

offerto, alle varazioni determinate dall'AlFA a partire dalla data di pubblicazione del




provveciments sulla GURL A tale scopo gh Operatert Economici invieranne comunicazione
alla starione appaltante allegando copia della G.U. utilizzands lindirizzo posta certificata

indicate net disciplinare € dedicato a questa procedura di gara.

ART. & - CONSEGNE

L.e conzegne dovranno essare effettuate a cura, rischio, spese del fomitore pressoc i singoli
Magazz ni preposti delle Aziende richiedenti entro le are 13.00 di ciascun gicrno, esclust
prefastivi e festivi, previe apposito ordinative.
La merce deve essers consegnata in porte franco nelle quantita e qualita descritte negli ordini
invialf d volta in volta dai Servizi preposti di agni singola Azienda, all'internc dei magazzini
indicati negl ardini.
La merge ordinata dovrd essere consegnata entro massimo 7 giorni dalla data di ricevimento
dellordine trasmesso a mezzo fax o telefono, salvo casi d'urgenza per i quali | tempi di
consegrd sono da concordare direttaments col Responsabile del Servizic preposto e
COMUNGLE NBN POSSOND BS5E7E superion a 48 are.
Durante: il trasporto dovranno essere garantite e condizioni di temperatura previste dalle
manogréfie del singoli prodotit delia F.U. X e suoi eventusli aggiomamentt (Art. 104 dal
Decreto Legislativo 24 aprile 2006, n. 219) da dimostrare tramite documentazione da allagare
al Bocuraento di Traspero (D.D.T.).
| farmaci dovranne essere di recente preparazione ed avere alla data della CONseQna una
validita residua di almeno 2/3 delta validita totale. Condizioni diverse possono essere
concordate con il Hesponsabile di Farmacia di ciascuna Azienda.
| documenti di trasporto devono obbligatoriamente indicare:

* leoge di consegna della merce, che deve comispondere a quelld riportato

sull'ordinativo emesso;

« n’diriferimento dell'ordineg;

« data dell'crdine;

+ 'AIC del predotto consegnato, che dovrd coriispondere a quello del prodettc ordinato e

che dovra TASSATIVAMENTE essere riportato anche in fattura,

= il guaniitative consegnato,

« 0 dilotto di preduzione dai singali prodotti;

» data di scadenza del prodotto.
Il fornitore dovrd impegnarsi a fornire qualsiasi quantitativo nei tempi e nei modi descrili,
anche se¢ si frattagse di quantitativi minimi. 1| fomitore non dowra fissare nessun importo

minimo p2r 'esecuzicne degli ordini,




In ciascun inveluere di confezione deve esSere apposta unetichetta portante il conirasseqno
delfa Dilta, il nome del prodotto, # guantitativo espresso in misura, Le eonfezioni dovranno
essere quelle richieste per ogni singolo tipo di materigle. Imbalk & confezioni dovranmo essers

‘a perdera”.

ART. 9 - CONTROLLO SULLA MERCE

Le fornit.rre dovrannoe corrispondere alle quantita richieste; le Aziende =i riservano di ordinare
solo le guantitd necessarie per Fattivita dei Senvizi; eventuali eccedenze in pitl nan autcrizzate

nen saranno riconasciute &, pestanio, non pagats.

La firma er ricevita dei prodotti non iMpegna le Aziende le quali si riservano dj comunicars fe
proprie csservazioni e le eventuali contestazioni i ordine alla conformita del prodotto efo ai
vizi appa-enti ed oceulti delle merei non rilevabili all'atio detla consagna.

In caso di mancata corfispondenza dei prodotti forniti ai reguisitt qualitativi previsti dai
capitclate /o alle carattaristiche dichiarate dalia Ditta in offerta, e Aziende i respingerarng al
fornitore ¢he dovra sostitwirli con alti aventi | requisiti richiesti ertro cinque giorni. Mancando o
ritardando H fomitore di uniformarsi a tale obblige, le Aziende potranno pravvedare al
reperimerio def prodotti contestzt presso alra fonte, addebitando alla Ditia fornitrice

Feventualz maggiore spesa.

ART. 10 < INDISPONIBILITA’ TEMPORANEA DEL PRODOTTG

Mel caso di indisponitlita temporanea del prodotto, il Fornilore dovra darng comuricazione
tempestive. per izcritte a S0.Re.Sa. ed alle Aziende; in tale comunicazione il Famitore dowvid
indicare il periodo durante if quale non poiranno essera rispettati | termini di Cconsegna.

A saguito di tale comunicazione, So.Re.Sa., previa COMUNIicazione per iscritto al Fornitarg,
potré procédere all'acquisto del prodotto, se presente, dagli Oparatari econermici che seguono
nella  graduatoria di gara, o, se nen present, sul Ifbero mercate, addebitands a Fornitore

Feventuale maggiore onere ecanomicg.

ALLEGATO:

Allegato Ei1 — Elenco Prodotti




