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CONTRATTO SISTEMA DINAMICO DI ACQUISIZIONE
PROCEDURA NEGOZIATA PER LA
FORNITURA DT FARMACI ESCLUSIVI

CIG: 496546T05F

Lo duemilatredici i momo 31 del mese di maggio, presso la sede della So.Re.Sa SpA di Napoli,
Centro Dimz{:_male, Iscla Ct, Torre Saveno
da una parte:

SO.RE.SA. S.p.A., con sede legale in Napoli, centro direzionale Iscla /1 Torre Savero,
Partira Iva 04786681215, i persona del Direttore Generale, dott. Mano Vasco nato a Saviano
(NA) il 29.04.1961, CF. VSC MRA 61D29 469N e dotawo dei poterl di rappresentanza, giusio

verbale del Cd A, del 15.06.2012
e dakabora:

- BAXTER S.p.A. In seguno denominata “mnpresa”, con sede legale In Roma, Phzzale
deltIndustria, 20 PIVA G0907371209 1scrnimta al Registro delle Imprese presso lh CCLAA &
Roma al n. 00492343583 rappresentata ai find del presente atto dal Procuratore Speciale Sig.
Giovanni Casigliani, nato a Pisa 1] 21.06.1962 gusta procura per Notar Avv. Francesco Gerba
del 19;::55.2'311 Rep. 56.837 Race. 7.710

PREMESSO

- che SoReSa Spi\ & (olare, in via esclusiva, in attuazione dellarticolo 6, comma 1 della Legge
Regionale delly Regione Campanta numero 28/2003, come modificata dalla Legge Regionale 2442005
nonché dalla R, n. 4/2C011 della funzione di acquisto dei bemi e anrezzature per le Aziende del
Servizio Samitano della Regione Campanin (AASSLL, AAOO, AADOUU ed IRCCS):

- che il Consigio Regionale, con Legge Restonale n. 41 del 31 dicembre 2012, pubblicata sul BURC . 1
det 7 wennato 2013, ha, tra laltro, ha  sostituito, ta Talo, i comma 229 della Legge Regionale
1.4/2011, stabilende che: “la SoRe.Sa. costutmsce “centrale di committenza™ regionale che agemdica
appalt pubblici o conclude accord! quadio di lavon, formiture o servizi destinati alle Aziende Sanitare
ed Ospedaliere ai sensi dell’at.3 comma 34 e della’are.33 del D.Lgs. 163/20067;

- che in data 31 genmaio 2813 il Commissaro ad acta per la prosecuzione del Piang di rentro dei
Settore sanitadio, ha emanate i Decrete n.ll, con i quale ha dechuesto al Consiglic Regionale di
disciplinare la fase transitoria del passaggio alla nuova configurazione, disponendo che, nelle more, Ia
So.Re.Sa, provveda al completamento delle procedure di gara gia mdeute alla data di entrata in vigore
della Legge Riglonale n. 41/2012 ed alla stipula dei conseguent conuratti di acquisto sccondo le
previsionl del comma 15 dell'art.6 della Legge Regionale n.28/2C03, nel testo vigente allentrata in
vigorz della Lezge Regionale n. 3/2012;

- che SoReSa, nel rspetmo del principi in materia di scelia del contraente, ha proceduts alla
individuazione del fornitore, per la formitura in oggetto a favore delle Aziende Sanitane della Regione




Campania, madiante 1l sisterna dinamico di acquisizions di e al bando istinunve nviawo alla GUCE i
e successivo confronto concorrenzials;

- che con Determina del Direttore Generale della Soresa spa n.23 del 26 MARZ( 2013 € staa disposta
Pageindicaziors definitva a sepuito di procedura negoziata per lMaffidamento della “FORNITURA DI
FARMACT ESCTUSIV '

- che il cenifizato di iscrizione alla Camera di Commercio presentato dalla Diua nporta il “mutla osta ai
fimi della legge 31 maggio 1965 n. 575",

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

Articolo 1)
Oggetto def contratto
SoReSa alfida allTmpresa, che accetta senza rsceva alcuna, [a “FORNITURA DI FARMACT
ESCLUBIVI® relativamente a1 lotel soteoelencat comprensiva di resa [ranco & immballo, trasporto e
consegna alte strutture delle Aziends indicate nelfordine.

‘Loua| AIC Descrizione Descrizione . Dosaggio | Prezzo r Quantta © Valore
prodotto : Offerto | complessiv i offerto
o aingara Totale

EREVIELOC PREMIX

ESMOLOLO .
682 | 027248032 | 10 MG/ML SACCA S00mg | 11780000 752 £8.585,60000
CLORIDRATO .
250 ME :
f ' CICLOFOSFAMIDE !
IN NACLO,9% . .
: : 10000 MG Il:d a0 Ciclofosfamide :
1261 FO000F 220 ‘sacca 10.000mgin | SG60ml 208,70000 1518 276.384,60000 |

BAL {20 MG ALY
! sacga t 1. 1pezio
di clearlink spike

*gadio clerura 0,95

Asticolo 2}

MNorme regolatrici dell'appaito
La fornitura viene affidata ed acceitata sotto losservanza piena, assoluta, Inderogabile delle nomne,
condizioni, patti, obblighi, onert e modalitd richiamati ¢ risulranti:
- dalle clausole: del presente atto, ivi incluse le premesse di cul sopra e gli awi nchiamatt nelle medesime
premesse, che “ormmno parte Htegrante e sostanziale del presente conteatto:
- dal Capitolato Speciale, che s1 allega a questo atwo sotto I lettera ™ A " in copig;
- dalle disposizioni di cui al Digs. . 163/2006 e dat DLP.R. n 207/2019;
- dallz norme Jel codice civile e dalle alue disposizioni normative in vigore in materia di contran di
dintto privato;
- dall’ offerta e >onomica presentata digitalmente dallTmpresa in sede di gara e riportata nello schema di
cuiallart 1.
Le clausole del presente contratto sono sostituite, modificate od abrogate automaticamente per effetto
ci norme aveni carattere cogente conierute in leggl o regolamenti in vigore, ovvero che entreranno in
vigor successimmeme, fermo restando che, in ogni caso, anche ove itervengano modhhcazion:
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autoritative dei prezzi migliorative per il fomitore, quest’himo rnuncia a promugvere azione o ad
opperre eccez ol rivolte 2 sospendere 0 a risolvere 1 rapparto conrraetuale i essere.

Articolo 3)

: Durata ed ammontare della foraicura
La durata dell: forntum ¢ di 12 mesi, L'mporto contrattuale, come dall'offerta presentata dalla Impresa
ammonta Buro € 36497020 {Euro  trecentosessantaquattromifanoveceniosenanea/20) al nerto
dzlfT.V.A, cos. come ndividuato alfart. 1 del presents contrawo con Pindicazione det lot agzudicac
comprensivi d: quanticd, durata, nome commerciale, valore aggiudicato.
Come previstc dall'art, 3 del Capitolato speciale, 1 quantitativi potranno subire, in sede di ordinazione,
variazioni senza che la ditta abbia nutla a pretendere.
So.ReSa, si riserva Ia facolta di nchiedere al Fomitore nel pertodo di efficacia del  presente contratto,
laumento dell: prestaztont contratuali, alle medesime condizioni, cornspeurvi e terrmm stabiliti dal
presente atto, Fine a concorrenza di 1/5 (un quinio) dell'importe massimo contrattuale, ai sensi deli’art.
11 del RD. 1871171923 n. 2240,
Sa.Re.Sa. si riszrva altrest la facola di dehiedere 2l Fomnitore una riduzione delfimporto della fornitura
nei kmiti di 173 {un quinto) at sensi dell’art. 11 R.D. 18/11/1923 n. 2240.

Agticolo 4)

Pagamenti ¢ vertfiche di conformita
I pagamenti vermanno disposti, entro i termini previsti dalle vigenti notme, e comunque entro 99
giomi, decotrenn dalla data di ricevimento della favura da pane di So.Re.Sa., previo accertamento da
parte’ del dircitore deflesecuzione, confermato dal responsabile del procedimento competenre,
desigrato ai senst delPart. 274 DP.R. 20772010, della prestazione effertuata, in termimt di quantitd e di
qualitd, rispetter alle prescrizioni previste nei docunenti contrattuali.
Al fine di agevolare il processo di liquidazione, Ja dirta fornitrice potra inviare attraverso Papposito
setvizio, presenee sul sito di SoReSa, o i alternaciva, arraverso i portale del consorzio Dalne le {arure
elettroniche, in formato PDF.
La fatrura dovia essere intestata a So.Re.Sa. e dovrd riportare il riferimento dell'ordine (n® ordine, data,
Azienda nichiedente, puito ordinante e logo di consegna, nonché /1 codice/1 prodotto/1 previsto
nell'anagrafica Sorcsa).
Il pagamente sard subordinato al nspetto di mutte Ie condizion! di forninura, ed allesito positive dei
controlll e verfiche che potranno esserc effettuate su ogm: consegna ; m caso negativo i termine $t
intende sospes sino al completo adempimento, salvo ¢ rservato ogni altro provvedimenso da paree di
S50.Re.Sa. In sede di hqudazione delle fatture verranno recuperan imnporti per Uapplicazione di evenruali
penali ¢ Ta ditea dovrd emertere relativa nota di aceredito per derti importL.
I comispettivt spertant all Tmpresa, saranno accredivat sul ¢/ ¢ bancarno :
IBAN: IT37M:031040320000060017740%
In case di vanazione a quante sopra converno Tmpresa si obbhga a nouficare tempestuvamente le
eventuali modifiche; in diferto di tale notificazione So.Re.Sa. non assume alcuna responsabilic per i
PAgArIent: aseguit: come sopramdicato.
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Le ativita di verifica di conformitd saranno  effermuate dal responsabile di procedimemo  designate da
ciascuna azienda ospedaliera in relazione al corrispondente acquisto .

Soresa potrd vomunque svolgere anivitd di  supervisione ¢ controllo, anche awtraverso controllo a
campione e vertfiche ispettive n corso di esecuzione, al fine di accertare a piena e corretta esecuzione
delle prestazion concrattuali rese dall'affidatario a favore delle azende samtane.

Articolo 5)
Fermini di esecuzione del conteateo
Non olre quaantacimque giomi dalla data di supulazione del contrawto, ex art. 133 co2 DPR,
207/2610, 1l direttore dellesecuzione, mediante comunicazione formale, indicherd allaggiudicatario la

data & partire calla quale avrd inzio vificialmente la formieura,
Lz consegne dovranno essere effertuate previo apposito ordinative a cura, rischio e spese del tormitore

presso i singol magazzint indicatl allatto dellondine dalle Aziende rcluedemi dalle ove 8,30 alle 13 dei
giomi feriali eszluso 1 sabato.

L meree dovr:‘:l, essere conforme all'ordine trasmesso dal Servizio competente e, I caso contrano, non
5ard SCCETEALA Citl MAgAzZZIN.

Qualorz non ¥ sia rispondenza tra quantita richiesta e confezione disponmibile cornmercializzara,
Iordine dovia essere evaso i diferwo. Il materiale dovra essere consegnato entro massimo 7 (sette)
giomi dalla daza del ricevimento deil'ording, salvo casi dmgenza nspetto al quali 1 rempi di consegna
sono da concordamsi diretamerne con il Responsabile del Servizio preposto, comungue entro e non
olure le 24 ore dal rcevimento dell'ordine, I prodoni allano della consegna, devono avere data di
scadenza non nfenore at 2/3 della durata complessrva di validid. Se per quabsivoslia motivo 1 prodou
saranno consegnati con periode di validita inferiore e accentatl per motivi di urgenza dovranno essere
canibiati alla loro seadznza.

Nel easo di consegna di prodorti con dilformuta qualitativa, € fomitore ha Tobblize di mirare e
sostiiire detri prodotti entro 5 {cingue) giomi lavorativi deconentt dalla data i ricezione della
comunicazions: di contestazione da parte della Stazione Appaltante;

Peraltro, in difztto di ritiro nel predetto termine che si protragga oltre 15 (quindici) giomi hivorativi, la
Stazione Appa‘tante ha facola di restiwirli al fomitore, a spese ed onerl a cartco di quest’ulame.

Articolo 6)
_ Penali

In caso di rita<do, non imputabile alla Stazione Appaltame ovvero a forza maggiort o caso fortuito,
nella fornitara, e di quanto a corredo della stessa, rispetre al tenmine massimo stabifito al precedente art.
5., Sa.Re.Sa. applichera al fornitore una penale pan al 3% (e per cento), IVA esclusa, del valore della
fornitur opgetto di inadempimento per ogni giomo lavorative di nwarde, salve In ogm caso il
sarcimento dol maggior danno,

In caso di ritario, non imputabile alla Stazione Appaltante ovvere a forza maggiore o caso fortuito, per
il arito e sostiuzione del prodotte contestaio per difforsita qualitativa rispetto al termine massimo
stabil'to al precedente art. 5, So.Re.Sa. applicherd al fornitore una penale pari al 5% (cinque per cento)




dellimponibils defla fomiture oggetto dell'madempimento, per ogni giorno lavorativo di Huardo, Fairo
salvo il dsarcirento del maggior danno.

Le penali vengano applicate su proposta del Diretiore dellesecuzione.

LTrmpresa € altresi soggetta allapplicazione di penabied quando ¢i rende colpevole di deficienza nella
qualita dei bert] forniti, delle prestazioni ¢ dei materiali impiegari.

E' sempre comumnque fawo salva per So.Re.Sa. la facolia di esperire ogni altva azione per il rsarcimento
dell'eventuale maggior danne subito e dalle maggiort spese sostenute in dipendenza dellinadempimento
contrattuale.

I rimoarsi per danni ¢ ke penali inflitte, saranno trattenure sulle fatture in pagamenio e, ove queste non
bastassera, sulla cavzione definitva.

Nel caso di incamcramento totake o parziale della cavzione, Pimpresa dovra provvedere alla
rcostituzione della stessa nel suo originario ammontare.,

Articola 7)

Centificato di verifica di conformitd

Xl certificato di verifica di conformia vizne lasciato dal direttore dellesecuzione al fine di attestare la
effettiva regolare esecuzione della formitura.

I filascio di tale cemificato ha esclusivamente carattere provvisorio e rimangono salvi wed i dirird di
avanzare pretese qualors per qualungue motvo la esecuzione contrattuale mostrasse inademplenze ©
difett.
Artcolo 8)

Risoluzione dell'appalto
I caso di grave wadempimento del forniore anche ad uno solo degli obblighi assunti con la suipula del
presente contratio che st protragga oltre 1l termine di 3Cgg, che sara assegnato a mezzo di raccomandata
AR dalla Srazione Appaltante So.ReSa. ha facoltd di considerare nisoho di dirito il commne e i
incamerare la cauzione definitiva, ove essa non sia stata ancora restituita, ¢/ o di applicare una penale
equivalente, nonché di procedere nel confronu def formmore per il nsarcimento dell'nltenare danno.
In ogni case So.Re.Sa, senza bisogno di assegnare previamente aloun termine per Padempimento potrd
nsolvere di di_’_‘il'[D il contratto ai sensi dellart. 1456 c.c. nonché at senst delfare. 1360 ¢, previa
dichizrazione da comunicarsi al fornitore con raccomandata A/R:
in caso di applizaziont di penali superiort al 13% {disci percento) dell'impono del preseme contrateo;
dopo ur sudcessive contestazioni scritte per comsegne o prestazioni  qualitativamente e/o
quantitativame::te non rspondent alle ordinazioni,
in caso di violizione da parte del Formnitore degli obblighi derivantl dallart. 3 defla L. n. 136/2010 n
miacena di tracgiabilita det flussi finansian;
in caso di subappalto non autorizzato © cessions anche parziale del contranio;
in caso di perd.ilza, da parte dellTmpresa, del requisit, previst dalla normmativa vigente, per l'esecuzions
di un comrato-ron una Pubblica Ammuinistrazions;
in caso di frode, di grave negligenza di contravvenzione nell'esecurione degli obbligly e condiziom

conkrattzall,

in




Nelle ipotesi sopra ndicate So.Re.Sa. avrd la facoka di nisolvere i contratto ¢ potnd affidare ka fornitura,
al sensi dell’are 143 DL.ps. n. 16372006, erpellando progresstvamente 1 soggeni ¢he hanno
partecipato al’ongmada procedwa di gara nsultann dalla relativa graduatoria, a parcire dal secondo
graduato fine al quinte migliore offerente, ¢ fino alla scadenza del termine di appalo, con obbligo
dell'inpresa di rsarcire 1 danni economici ¢ di sottostare alteesi, a tiolo di penale, alla perdita della
cauzione presiata che si devolveri a beneficio dell' Amenda.

Per quanto non previsto e patwuto Je parti faranno riferimento agli ant. 1453 ¢ seguenti del Cadice
Civile "delle risoluzioni del conteato”.

Articolo 0)

Garanzia fidejussoria a titelo di cavxione definitiva
A gararzia degli impegni assunti con il presente contateo o previst negli awd da quasto richiamat,
ITmprese ha prestato apposita cauzione definitiva fino a concorrenza della sorma di € 18.248,51 {(Euro
diciortomiladvecentoquarantorto/ 51} So.Re.Sa.:
a) ha 1 dieiewo di valerst della cauzione per l'eventuale maggiore spesa sostenuta per il completamento
delle prestazioni in caso di risoluzione del contratto disposta in danno dell Tmpresa;
b} ha il diritto di valersi della cauzione per provvedere al pagamento di quanto dovuto all'tmpresa per le
inadempienze derivanti dall'inosservanza di norme e presenzion dei contratd collentivi, delle leggi e dei
regolamenti sulla tirela, protezione, assicurazione, assistenza e sicurczza fisica det lavoratory;
c) puo richiedire all'lmpresa la reintegrazione della cauzione ove questa sia venuta meno, in wutto od n
parte; In caso di inonemperanza la reintegrarione si efletrua a valere s rarei di prezzo da conispondere
allTmpresa.
I.a garanzia deve essere mtegrata ogni volta che So.Re.Sa. abbra provveduto alla sua escussione, anche
parziale, ai sensi del presente contratto.
La cauzione ok finitiva s svincola con ke modalitd di cut all’are. 113 d.Lgs 163/06,

Articolo 1)

Subappalto
Il contratto non pud essere cechno, a pana di malli.
Previa stanza. delllmpresa ed autorizzazione di So.ReSa., e nel pieno rspetto dell’Ar118 Digs
163/06 le prestazioni che ITrmpresa ha indicato a tale scopo in sede di offerta possono essere
subappaltate, relia misura, alle condiziom e con 1 luniu e le modald concordare.
SoRe.Sa. non provveds al pagamento diretto dei subappaltatori,

Acticolo 11)
Directore dell’escenzione
S0.Re.8a. nomina Direttore defl'esecuzione del contratto PAvv. Glanmarco Massa, con 1l compito di
emanare lz opporurne disposiziont alle quali Ptmpresa dovra uniformarsi, di controllare la perfetea
osservanza di e le chusole contrattuali e di curare che lesecuzione della fornitura avvenga a 1egola
d’arte ed in conformita a quanto previsto dagli accordi contrattual,




Le aziendc saritarie provvedono, al sensi dell'art.274 del D.P R n, 237/2011, alla nomina di ua proprio
responsabile cel procedimento con compiti di cura, comrollo e vigllnra nella fase dellesecuzione
contrattuale .

L'impresa mdiza quale responsabile delPesecuzione contrattuale per 1 mapporti organtezativi ed operauvi
con il Direttors dell'esecuzione di cui sopra I'Avv, Guanmarco Massa, .
L'impresa dichiara aliresi che 1l proprio numero di fax e Pindurzzo mail/pec al quale fare afenmento
per ogni comupicazione successiva alla stipula del contratte sono: 06.3221643

L'impresa accetta che qualunque futuma cornunicazione ta le partd avvenga wamute 1 predewd canahi
COMMULICALIVL.

Al fii dellimvio del fax san suffictente il report di “ok” ottenuto dal fax dellAzienda mittente per
poter rtenere a comunicazione idoneamente inviata e ricevuia dall'tmpresa.

Al fini dellimvio della e-mail dovrd essere invece inviato dallimpresa un messaggio di ricevuta che
conferm 1 correwo neevimento della mail itz dall’ Azienda,

Auxticolo 12)
Deroga alleccezione di inadempimento
Data o natury di servizio pubblico dellattivitd oggeto del presente contrawmo, tmpresa nnuncia
espressamente al diriteo di o all'art. 1462 c.c., impegoandosi ad adempiere regolarmente le prestaziond
conerattuali anche in caso di mancata tempestiva controprestazione da pane del committente.

Articolo 13)
_ Tracciabilicd dei flussi fnanzian
L'impresa si irapegna ad osservare le disposizion! In matena di nacciabilica dei [luss: finanzian d cut
alfart. 3 delfa L. 13 agosto 2010, n. 134,

Articolo 14}
Clausola rsolutiva espressa in caso di mancato assolvirmento degli chbliohi in materia i
' tracciabilith dei fussi finanzian

Qualora lappsltatore non assolva agli obblighi in mareria di tracciabilita dei flussi finanziari previsn
clallaer. 3 della L. n. 136/2210, 1l presente contaito si intendera nsoho di dimue a1 sensi del comma 8

del predetio arz 3.

Articolo 15)

(bblighi a carico dellImpresa dexivanti dal Protocollo di legalira e dalle previsiont di ¢wi all®art. 3,

L. 0. 136 /2010 in materia di tracciabilith dei flngsi Oonanziari

In ottermperanza @ quanto statsito dal Protocollo di legaliez sortoscrmo in data 9 luglio 2008 e dall'an. 3 della

H

L. n.136/201C, 'Impresa:

ha Pebbligo di-comunicare alla Soresa i dati relativi alle soctera ed alle imprese chiamarte a realizzare, a
qualungue titods, Uintervento anche con rferimento i loro assetti societar ed a eventuah successive
varazrion

deve osservare in maniera rigorosa le dispostzioni in materia di collocamento, igicne e sicurezza sul
lavoro, anche <on rguardo alla eventuale nomirma del responsabile della sicurezza, nonché il mspeno
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delle norme di tutela dei lavoratori in materia contrattuale e sindacale, specificando, ove siano previste,
che [z spese disicurezza non sono soggets a nbasso dasty

L'impresa assume, altrest, Fobbligo di

riportare ncl banifico bancario o postale, in relazione a ciascuna transazione, il codice identificatva
gara (CIG), 171G, ove non noto, deve essere nchiesto alla stazione appaltante;

cormunicare alla stavione appaltante gli estrerm identilicatvt det contt correnti dedicat: entro sette glorni
dalla loro accensione, nonche, nello stesse termine, ke generalita e if codice fiscale delle persone delegate
ad operare su i essi;

Articolo 16)

Drichiarazioni rese dalf’ Impresa in ottemperanza af Protocollo di legalita
Conformemente a quanto stawaito dal Protocollo di legalitd sottoscritto in data 9 Juglio 2638, M'Impresa
accetta espressamente le seguenti clausole conternplate dal Protocollo menzionaro:

13 L'Impresa clichiara di essere a conoscenza di tutte le norme pattizie di cui al protocollo di legaliea,
sotoscrito nei'anno 2008 dalla stazione appaltante con ta prefettura di Napoli, wa 'altro consuitabili al
sito  hup//wawangnapolilt, ¢ che quw st mtendono integralmente rporate ed accettame
incondizionatarnente i contenuto e gli cffet. ad cccezione di quelle previste in terma di tracciabilita
[inanziaria, dalfart. 2, comma 2, punti b} ed 1); dall'art.7, comma I e dall’art.8, comuma 1, clausole 7} od
8)

2) L'lmpresa ¢ impegna 2 denunziare immediatamente alle Forze di Polivia o all' Autoritd Giudiziaria
ogni illecita richiesta di danaro, prestazione o ala utilitd ovvero offerta di protezions nel confront
dellimprenditare, degli eventuali componenti la compagine sociale o dei vispertivi familiar (richiesta di
tangenti, pressioni per indirizzare Passunzione di personale o Paffidamento di lavorazioni, forniture, o
servizi a deterrainare imprese, dannegelamenty, furti di beni personali o di cantrere}).

3) L'impresa si impegna a segnalare alta Prefettura Tavvenma lormalizzazione della denuncia di cui alla
precedente Cliusola n.2 ¢ ¢io al fine di consentire, nellimmediato, da pare dellAurorita di pubblica
sicurezza, Pattivazione di ogni conseguente miziativa,

4 L'Impresa dichmara di conoscere ¢ di accemare la clausola espressa che prevede la nsoluzione
immediata ed automatica del contratte, ovvero la revoca dellawtorizzazione al subappalo o al
subcontratta, qualora dovessero essere comunicate dalla Prefertura, successivamente alla supula del
contratto o subcontrame, informazion interditve dr o all’art. 1€ del dF.R. n.232/1998, ovvero la
sussistenza i ipotesi di collegamerto forimale e/o sostanziale o di accordi con alre imprese
pariecipanti alle procedure concorsuali di interesse. Qualora i contratro sia stato stupulato nelle more
deflacquisizior.e delle mformavioni del Prefemo, sard applicata a carico dellimpresa, oggetto
dell'mformativa interdittiva successiva, anche una penale nella misura del 13% del valore del comrarte
ovvero, qualota lo stesso non sia determinato o determinabile, una penale pari al valore delle
preseazioni al momento eseguite, le predette penall saranno applicate mediante automatica detrazione,
da parte della- Soresa, del reluivo importo dafle somume dovute allimpresa in relazione alla prima

erogazione util:,




5y L'Impresa dichiara di conoscere e di accettare Ja clausola rsolutiva espressa dell'autonzzazione al
subappalto o al subcontraiie, n caso di grave e reiteraco inadempimento delle dispostzioni in materia di
collozamento, imene e sicurezza sul lavoro anche con riguardo alla nomina del responsabile della
sicurczza e di tutela del lavoraton in matena contrattuale e sindacale.

6) L'Impresa 1 impegna ad osservare U divieto imposto da Soresa di autorizzare subappalti a favore
delle imprese partecipant alla gara e non nisultate aggiudicatane, sabvo le ipotesi di lavoraziont aktamenie
specialistiche.

Asticolo 17)
Controversie
Tutte le contreversie derivanti dall'esecuzione dell'appalto sono devolure al Giudice Crdinario,

Foro esclusivo & quello di Napol,

Articolo 18)
Spese di contratto ¢ trattamento fiscale

Tutte ie spesc el presente contratte sono a canco dell fmpresa.

Articolo 19)
Rinvic allz legislazione vigente
Per quanto non prevista nel presente contratto, nel disciplinare & nel capitolata speciale di gara, si rinvia

all legislazione vigente in matera.

Firm per accetiazione

Baxter Spd 7 ‘1 L
_ -'W@}MWW\

Snnn sm;ﬁﬁ_gﬁneme ed espressamente approvati per iseritto gli amicoli 1, 2, 3,4, 5, 6, 8, 8, 10,
12,13, 14,15, 16,17, 18 e 19 ai sensit dell*art. 1341 [1° comma c¢.

Per espressa approvazione
Bawter S.p.A-
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CAPITOLATO SPECIALE PER L'AFFIDAMENTO MEDIANTE SISTEMA DINAMICO D)
' ACQUISIZIONE DELLA FORNITURA DI
EMODERIVATI E FARMACI YAR!

ART. 1 - 3GGETTO DELLA FORNITURA

f presentz Capitolato disciplina le modalita relative alla fornitura quadriennale di emoderivati e
farmaci pscorrenti alle Aziende Sanitarie, Ospeadaliere, Ospedaliere Universitare, IRCCS della
Regione Campania. di seguito "Aziende”, par un importo complgssiv presuntg, derivante da
‘oriture quadriennali che saranno aggiudicate a sequitc dei singeli confrontl cancorrgnziali
che potranno svolgersi netlfambito del Sistema dinamico di acquisizione, di € 2.704.418.300
Altre 1V

-2 tipclagie e 1 quantitalivi presunti det prodotti elencat nell’ “allegate B1°, che forma parz
ntegrants del presente Capitolate, rappresentano © farmaci utilizzati nelle “Aziends "; datto
elenco poird essere integrato nel corso dei quattro anni di validith del Sistema sulla base di

mutate esinenze terapeutiche manifestate delle “Azienda" stesss,

ART. 2 - JURATA DELLA FORNITURA

La durata del sistema & di 48 mesi. In tale pericdo, saranno pubblicati appositi bandi
semplificati per 'indizione di singoli confronti concorrenziali.
Successivamente al primo confronto concorrenziale si potrd procederd a nuowi confrondi

cnncorren;ziali, a titelo szamplificative, nei seguenti casi:
« inragione delle scadenze di contratti gia stipulati;

» per farmaci oggetio di richieste da parte delle "Aziende" a seguitc ad esempio di nuowvi
inE:erimentE nal PTOH, nei FTO Aziendali, nel PHT;

. su.:cessivamente alla scadenzg di bravetto di farmaci presenti nel contratti giad stipulati
aveanti caratteristiche di unicita, a seguito di segnalazione Jdi disponikilita da pare degli
Oaratori Economict, in ossequio alle disposizioni legistative riferite al contenimento
rde-f-é-a spesa farmaceutica (L. 388/2000 - L. 405/2001) con consequents rescissions del

precedents contratlo di fornitura; i




» dopo non meno di 12 mesi dalla slipula del contratto di fornitura, ove la Stazione
Appaltante rawvisi Fopportunitd di valutare nuove condizioni di mercato, in caso di
sennalazione di registrazione e di disponibilita i un ultedore prodotto eguivalenta a
copia per | farmaci per i guali gia non sussista unicita, con consequente resaissions del

przcedente contratta di fornitura;

« alla scadenza di brevetto di farmaci biotecnologici, presenti nel contrattf gia stipulati, a
sgyuite of segnalazions di disponibilta di nuovi farmaci “biosimilani™ efo “bichetters”,
ga'_ramendo il mantenimenta, per | pazienti, gia in terapia, del brand utilizzato net

rizoetto del principio di non sostitvibilita automatica:

ART. 3 - QUANTITA’

| quantitativi, indicati in via del tulto presuntiva, sono caleolati sulla base del consumg storico £
potranne subire, in sede di ordinazione, vanazieni senza che la ditta aggiudicataria abhia nulla
a pretencere, in considerazione — anche - di variazioni negli assetli organizzativi delle

Aziende e di modifiche alle terapie in Uso,

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

La farnitura sard suddiviea in lothi cosi come specificato nell'elenco “ALLEGATO B1”.
| prezzi & base d'asta, spectficati nei singoli confronti concorrenziali, sararng determinati
mediante 'analisi dei dafl interni della Remone Campania ¢ del contratt vigenti nel terrtorio

ikaliano.

ART. 5 - KEQUISITI TECNICI DEI PRODOTTI

| prodotti nfferti devong essere coniormi, pena {'esclusione dalla gara, alle norme comunitarie
& nazional: vigenli per quanto concerne l'auicrizzazione alla proeduzione, allimportazione ed
ail'immissiﬁme in commearcio; essere prodotti in conformita alle norme di buona fabbricazicne e
per il confrolio di qualita dei medicamenti, con particolare riferiments ai requisiti pravisti dalla
Farmacopea Ufficiale vigente ed alle disposizioni vigenti in materia,

In particolare dovranno essere ciferti farmaci che, al momento della presentazione dell'oifers,
giano in possesso delfautorizzazione all'immissione in commercio pubblicata su Gazzetta
Ufficiale Italiana, ai sensi dal D Lgs. 219/2006.

| medicinall devono garantira:

- condizioni ottimali di stabilita fisico-chimica e di biodisponilita,

2




- confezipnameants come pravisto dalle norme in materia,

- buone condizioni di conservazione,

| prodotti da ofirire, per ciascun lotio, devono essere rispondenti a quanto indicate nell'allegato
B1in terring di:

+«  Codice ATC,

« descrizione del mrincipio attive,

« dosaggio,

« fo-ma farmaceutica e via di somministrazione.

Nello stilure Felenco sono stati utilizzati gli ATG estasi al 7° livelle (codice complementare) e
relative descrizioni rilevati dal “Annuario Telematico del Farmeco e Parafarmaco fw.02.60)"
edito a cura di FARMADAT! ITALIA, in paticalare per la "wia di somministraziong™, di seguito

gi elenca 2 legenda esplicativa refativa alla penultima fettera del predetto codice:

codice | Descrizione completa
INIETTABILE MON ENDOVENA
INIETTAEILE EMOOVENA
OBALE SQLIDG
- ORALE DASCIOGLIERE
| DRALE SOLUZIONE
USS ESTERNG
OFTALMICO LIGIDO
OFTALMICS SOLID0O
SUPPOSTA O GLISAMA
SISTEMA TRANSDERMICO
ARECSOL
GA5

rroee
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In ceeasione dei singeli confronti concorrenzialt, la descrizione del farmaco potrd essere
maggiorr ente dettagliata quando si rendesse necessana, in modo paricolare per quanto

altiene aifarmaci "bictecnologici' & "biosimilar™.

Per quanto conceme le soluzioni infusionali, se specificato, per flacone rigida si intende un
contenitore in vetro o in altro materiale che risulti non comprimibile, per sacca un cantenitora
collabibile che consenta {'utilizzo di deflussor senza prese daria, dotato di due punti
perforabil indipendentt. Per i contenitori non in vetro il materiale utilizzato dovra garantire:

s gnjgitimente senza produzione di scstanze tossiche in caso di incenerimento,




« nerzia chimica, senza cessione di alcuna sostanza dal contenitore afla soluzione, né
assorbimento dei farmaci eventualmente aggiunti alla soluzione stessa,

« non coniensre PYC, ng lattice,

Par i flacsmi in vetro [2 Ditle devono impagnars: & farmire 1 cestelli plurivso o monousoc reggi
flebo in quantita adeguata al quantitative fornito (uno ogni flacone nel caso del monouso, uno
ogni trecento nef caso del plurivso)

| farmaci nggette della fornitura richiesti per unitd di misura {mg, mcg, mil, U devono essers
stferti in tatte le formulazioni e dosaggi commercializzati, il prezzo dovra essere riferito a detta

Jnita di misura e dovrd essere valido per tutti | confezionamenti.

Qualora »e1 il lore wlilizzo | prodottf offeni necessiting di dispositivi medici o particolan
attrezzati e, questi devono essere offertl a tilclo gratuite & devone essere conformt alle
normative vigenti (in particolare i dispositivi medici devone essere conformi alla normativa
46/97 & seguerti integrazioniy. A tal riguardo si precisa che, congiurtarnente alla fornitura of
anesteticl valatili, sevoflurane, desfiurang 2 isoflurang, dovranno essere forniti, in use gratuito,
i retativi vaporizzatod, rispettivamente in numers di circa 800, 170 e 50, compatibili con le
apparecchiature di anestesia presenti nelle sale operatarie, nonche i dispositivi per il travasa.

il fornitoriz deve inoltre assicurare la completa, tempestiva e gratuita manutanziona di detti

vaporizza:orf al fing di renderl costantemeants efficienti,

b farmaci foriti dovranno possedere sempre il medesimo AIC offerto in sede di gara. Ogni
modifica i registrazione che comporti variaziong nellAIC dowvrd essere tempestivamentes
comunica:a a 3¢.He.5a, per l'acsettazions.

E facold ':[ii So0.Re.5a. g delle singole Aziende di richiedere H "rigssunto delte caratteristiche
del prodoite”, anche su supports informatico.

| farmaci dovranno riportare sulla confezione il codice a barre leggibile con penna ofttisa; le
confezion: delle specialita medicinali devono riportare la dicilura “confezione ospedaliera” e
I'annuBarrente del prezze al pubblico.

| pmdotti-: forniti doveanne essere confezionati in modo tale da garantire la carretta
conservazione anche durante |a fase dal trasportg.

It confezicnamento secondario dovra portare in modo evidente 1 simbali e le diclture indicanti
panicolar[. remperature di consarvazione ed eventuali caralieristiche di pericolasita.

Il comfezicnamento & lNefichettatura dei medicinali dovranne essere 1ali da consentire 12 fettura
di tutte le diciture richieste dalla vigente normativa. Dette diciture dovranno figurare sia sul
confezionamento primario cha secondario, sia sullimballagnio estemo, come previsto dalla

normativa vigente.




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

Le singoie confezioni dovranne essefe quelle regolarmeants autorizzate dal Ministerc della
Sahute.

Tutte le ditte aggivdicatarie sono tenute a presenlare, ove previsio, le schede di sicurezza
anche su formate elettronico dei prodotti & ciaseuna aggiudicali |, se previste dalla normativa

vigents {lzgge 826/%4 e 5.m.i.) nanche dichiarazions sulle modalita di smaliimeanto dei pradotti

seaduti.

MNal caso in cui la ditta aqpiudicatarta proponga, nel corso della fornitura, predotti con
caratteris;che migliorative rispetto a quelli aggiudicati, relativamente al madesimo principic
attivo, & tznuta a darme comunicazione a S0.Re.5a., al fine di consentire alle singole Aziende
di accettdre o meno | nuovi prodotti. Tale miglisiia non potrd in alcun modo incidere sulle
condiziont contrattuali.

Cyatara rfizf corso della validita dal contratto, si verificasse 'emanazione di direttive statal efo
comunita!':'ie par Quanto attiensg fe autorizzazioni alla produzione, importazicne ed immissione
in commercio, con particolare riferimente a requisiti previsti dalla Farmacopea Ufiiciale vigente
2 relativi z_iggiornamenti, o qualsiasi altra disposizione vigents in matarfa, il Farnitore e tenuto a
sonformare la qualith dei prodotti fomiti alla sopravvenuta normativa, senza alcun aumeanto di
prezzo Bil & sostituire de eventuali rimanenze relative alle fomiture effettuate, giacenti ned

magazzint dells Aziende Sanitarie, qualora ne fosse vistate ['uso,

ART. 6 - REQUISITI DEI FORNITORI

| fornitor dovranno essere in regola con futte e disposizien in materia od dong
tecnologipaments, organizzalivamente e qualitativamente alla tipologia e all'entita della

tornitura assegnata, cosl come i depositan dovranno essers in regola con le diposizioni del
D.Lgs 2189/2006.

In corsn &i fornitura, eventuali variazioni di ragione sociale, accorpamenti, cessioni di ramo
d'azienda, ceasionl di prodotti, etc., dovranno essere comunicati a So.Re.Sa che procederd
nosi come disciplingte dall'Art.51 del D.1gs. 163/2008.

ART. ¥ - PREZZI

Gl sconti offert, riferiti al singoli prodotti di classe A e H, si intendono dissi ed invariabii per
“intera durata del confratio. 1 prezzi verranno pettanto adeguati, sulla base delle sconto
offerto, alle variazioni determinate daffAIFA a partire dalla data di pubblicazione dei




prowedirianto sulfa GURILL A tale scopo gl Operatori Economici invieranne comunicazione
alla stazizne appaltant2 allegando copia della G.U. utilizzando 'indirizze di posta cerlificata
indicato ref disciplinars e dedicata a questa procedura di gara.

ART. 8 - CONSEGHNE

te consegne dovranno essere effeltuate a cura, rischio, spese del fomitore presso i singodi
Magazziri preposti delle AzZiende richiedenti entro le ore 13.00 di dlascun giormo, esclusi
prafestii & festivi, previo apposite ordinativo.
La merce deve essere consegnata in poto franco nelle quantiti e qualitd desecritte negli ardini
inviati di volta in volta dai Servizi preposti di ogni singola Azienda, allinterno dei magazzini
indicati nexgli ordini.
Ea merce ordinata dovra essere consegnata entro massime 7 gicrni dalla data di ricevimento
dellording trasmeszn a mezxg fax o telefono, salvo casi durgenza per i quak i tempi di
sansegha sono da concordare direttamente col Besponsabile deb Servizio preposto e
SOMUNEUE Non PosSsonG essers superion a 48 ore.
Qurante il trasporto dovranno essere garanfite le condizioni di temperaiura previste dalle
monografe dei singoli prodothi della F.UL X1 e suni eventuali aggiomamenti (Art. 104 dal
Decreto Lagislativo 24 aprile 2006, n. 219} da dimostrare tramite documentazione da allenars
al Docums=nio di Trasporo (D.D.T.).
; farmaci dovranno essere di recente preparazione ed avere alla data della consegna una
validitd residua di almeno 2/3 della validita totale. Condizioni diverse possono essere
cancordale con i Rasponsabile di Farmacia di clascuna Azienda.
| decumenti di trasporio devano obhligateriamente indicare:

» uogo di consegna della merce, che deve corispondere a gquelle riporato

suTordinativa emasso:

s« n=diriferimento delfordine;

« data deltording;

v AT del prodotio consegnate, che dovra cenispondere a quello del prodatta ardingto e

chz dovrd TASSATIVAMENTE essere riportato anche in fattura,

« il cuantitativo consegnato,

« n?dilotte di produzione dei singoli prodotti;

« daa di scadenza del prodotta.
Il fornitore dovrd impegnarsi & fornire qualsiasi quantitative nei tempi e nei modi descritti,
anche se si trattasse di quantitativi minimi. fl fornitore non dovrd fissare nessun impora

minime per 'esecuzione degli ordini.




In ciascus involucio di confezione deve essere apposta un'etichetta portante il contrassegno
defla Ditta, il nome del prodotto, il quantitativo espresso in misura. Le confezioni dovranno
essere quelle richieste per cgni singolo tipe di materiale. Imballi & confezioni dovranno essere

"a perderz".

ART. 9 --CONTROLLO SULLA MERCE

Le {omnittre dovranne corrispandere alle quantita richieste; le Aziende si riservanno i ordinare
solo le guantita necessarie per |'attivita dei Servizi; eventualt eccedenze in piu non autorizzate

non sararina riconosciute e, pertantc, non pagate.

La firma pizr ricevuta dei prodotti non impegna le Azignde le quali 8 riservanc di comunicare le
aroprie anservazioni ¢ le eventuali contestazioni in ordine alla conformitd del prodatto efo ai
vizi apparenti ed ocoulti delle merci non rilevabili alf atto della consegna.

In caso Ji mancata corrispondenza dei prodotti forniti & requisiti gualitativi previsti dal
capitolato efo alle caratteristiche dichiarate dalla Dittz in offerta, l& Aziende | respingsrannc at
“ornitare the dovrd sostituirli con altri aventi [ requisiti richiesti entra cingque giomi. Mancando o
ritardands il fornitore di uniformarsi a tale obbligo, le Aziende potranno provveders al
reperimerdce def prodotti contestati presso altra fonte, addebitands alla Ditta {ornitrice

Feventualz maggiore spesa.

ART. 10 - INDISPONIBILITA' TEMPORANEA DEL PRODOTTO

Mel caso di indisponibilitd lemporanea dal prodotte, || Formitere dovra darne comunicazione
lempestiva per iscritto & So.Re.Sa. ed alle Aziende, in tale comunicazicne il Fornitore deovea
indicars ifj:neriodo durante il gquale non potranno essere rispetiali | termini di congagna.

A seguito' di tale comunicazione, So.Re.Sa., previa comunicazions per iseritto al Fomitors,
potra procedere all'acguisto del prodotic, se presente, dagli Opearatori economici che seguono
nella  graduatoria di gare, o, 88 non present, sul libere mercate, addebitando al Farnitore

l'evantuali magliors onére economito.

ALLEGATO:

Allegato'B‘l — Elenco Prodotti




