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SISTEMA DINAMICO DI ACQUISIZIONE
FORNITURA DI FARMACI ED EMODERIVATI
Vo
CONFRONTO CONCORRENZIALE

So.Re.Sa. S.p.a.

ACTAVIS ITALY S.P.A.




CONTRATTO SISTEMA DINAMICO DI ACQUISIZIONE
FORNITURA DI FARMACI ED EMODERIVATI

CIG: 5039023250

Llanno duemilatredici il giorno 31 del mese di LUGLIO, presso la sede della So.Re.Sa SpA di Napoli,
Centro Direzionale, 1sola €1, Torre Saverio

da una parte:”

- SO.RILSA. S.p.A., con sede legale in Napoli, centro direzionale Isola (/1 Torre Savetio,
Partita Iva 04786681215, in persona delll Ammintstratore Delegato Avv. Francesco 1Y Lircole
nato a Misurata (Libia) il 12/07/1946 ¢ dotato dei poteri di rappresentanza, giusto verbale del
C.d. AL del 03.06.2013

¢ dall'altra:

ACTAVIS ITALY S.P.A. con sede legale i Nerviano (M]) alla Via 1. Pasteur, 10 PIVA
0919348100 1scritta al Registro delle Imprese presso la C.CLA. di Milano al a. 1867604
rappresentata al fine del presente atto dalPAmministratore Delegato Dot Massimo Michel
nato a Livorno il 06/01/1953 C.1. MCHRSM53A0614625] .

PREMESSO

- che SoRefa SpA ¢ trolare, in via esclusiva, 1n atnazione dell’articolo 6, comma 1 della Legge
Regionale dela Regione Campania numero 28/2003, come modificata dalla Legge Regionale 24/2005
nonché dalla 1.R. n. 4/2011 della funzione di acquisto dei bent ¢ attrezzawre  per le Aziende del
Servizio Sanitario della Regione Campania (AASSLL, AANOQO, AAOOULU ed IRCCS);

- che il Consiglio Regionale, con Legge Regionale . -+ del 31 dicembre 2012, pubblicata sul BURC n. 1
del 7 gennaio 2013, ha, tra Paltro, ha  sostituito, tra Paltro, 11 comma 229 della l.egge Regionale
n.4/2011, stabilendo che: “la So.Re.Sa. costituisce “centrale di committenza’ reglonale che aggludica
appalti pubblici o conclude accordi quadeo di lavord, forniture o seevizi destinati alle Aziende Sanitaric
ed Ospedaliers at senst dell’art.3 comma 34 ¢ della’art. 33 del D.Lgs. 163 /20067

- che in data 31 gennaio 2013 iF Commissano ad acta per la prosecuzione del Piano di rienweo del
Settore sanitario, ha emanato i1 Decreto n.11, con i quale ha richicsto al Consiglio Regionale di
disc plinare la fase (ransitoria del passaggio alla nuova configurazione, disponeado che, nelle more, Ja
So.Ke.Sa. provveda al completamento delle procedure di gara gt indette alla data di entrata in vigore
delle Tegge Fegionale n. 41/2012 ed alla stipula det conseguenu contratti di acquisto secondo e
previsioni del comma 15 dellart.6 della Legge Regionale n.28/2003, nel testo vigente all’entrata in
vigore della Legge Reglonale n. 3/2012;

- che SoReSa, nel mspetto dei prineipi in materda dioseelta del contraente, ha proceduto alla

indr-tduazione del fornttore, per la fornitura in oggetto a favore delle Aziende Santtarie della Regione
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Carmpania, mediante 1] sistema dinamico di acquisizione di cui al bando istitutivo inviato alla GUCT? il
¢ successivo confronto concorrenziale;

- cle con Determina del Direttore Generale della Soresa spa n. 57 del 17 giugno 2013 & stata disposta
l’ﬂg;;iudicazio'::‘w definitiva a scguito del QUINTO confronto concorrenziale per latfidamento della
“FORNITUEA DI FARMACT ED EMODLERIVATLT

- che 1l ceruticato di iserizione alla Camera di Commercio presentato dalla Ditta rporta il “nulla osta ai
fint della legge 31 maggto 1965 a. 5757

Tanto premerso le parii come sopra costituite convengono ¢ stipulano quanto scgue:

Articolo 1)
Oggetto del contratto
FARMACI e/o

LEMODERIVATI * relativamente at lottt sottoclencati comprensiva di resa franco di imballo, trasporto ¢

So.Re.Sa. affida all'Tmpresa, che accetta senza riserva alcuna, la “FORNITURA 131

conscgna alle strutture delle Aziende indicate nell’ordine,

[Lotto ALC Descrizione Descrizione | Dosaggio| Quantita | Prezzo Valore
prodotto complessiva | Offerto offerto
in gara Totale
Neotigason 10 mg 30
79702748019 | caps ACITRETINA 10 mg 810; 0,34100 276,21000
Meotigason 25 mg 20
798 10274813021 | caps ACITRETINA 25 mg 300| 0,71410 214,23000
Micropam 5 mg/2,5 mi
soluzine rettale, 4
1900 029417019 | microclimi mongdose DIAZEPAM 5mg 2165 | 1,42710| 3.089,67150
Micropam 10 mg/2,5 ml
. soluzine rettale, 4
[ 1901025417021 | microclimi monodose DIAZEPAM 10 mg 2449 | 1,74870| 4.282,56630
Articolo 2)
Norme regolatrici dell'appalto
La fornitura wiene affidata ed accettata sotto Posscrvanza picna, assoluta, inderogabile delle norme,

condiziond, pzti, obblighi, onert ¢ modahd richiamati ¢ risultanti:

- da’le clausol: del presente atto, ivi incluse le premesse di cui sopra ¢ gli attt richiamat nelle medesime
preinesse, che formano parte integrante ¢ sostanziale del presente contratro:

- da’ Capriolaio Speciale, che stallega a questo atto sotto lalettera ™ A " 10 copia;

- daile disposiztont di cut af D.gs. n. 163/2006 ¢ dal 1D.P.R. n 207/2010;

- dalle norme del codice civile ¢ dalle altre disposizioni normative in vigore In materia di contratt di
diritto privato,

- dail' offerta cconomica presentata digitalmente dall'lmpresa in sede di gara ¢ riportata nello schema di
cul all'art. 1.

Le clausole del presente contratto sono sostitulte, moditicate od abrogate automatcamente per effetto
di norme avend caratiere cogentc contenute 1n leggl o regolamentt in vigore, ovvero che entreranno in
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vigore successivamente, fermo restando che, in ogni caso, anche ove intervengane modificazioni
autoritative cet prezzi migliorative per il fornitore, guest’ultimo rinuncia a promuovere azione o ad

oppotre cecesioni rivolie a sospendere o a tisolvere il rapporto contrattuale in esscre.

Articolo 3)

Durata ed ammontare della fornitura
La durata dela fornitura & di 12 mesi. L'importo contrattuale, come dal'offerta presentata dalla lmpresa
ammonta Huro 7.8062,68 (Huro scttemilaottocentosessantadue/68) al netto dell'lV.A, cosi come
individuato #IPart. 1 del presente contratto con Pindicazione det lotti aggiudicati comprensivi di
quantita, durz ta, nome commerciale, valore aggiudicato.
Come previsto dail’art. 3 del Capitolato speciale, 1 quantitativi potranno subire, in sede di ordinazione,
variazioni serza che la ditta abbia nulla a pretenderc.
So.Re.Sa. st raerva la facola di richiedere al Fornitore nel periodo di efficacia del presente contratto,
Paumento delle prestaziont conteattuali, alle medesime condizioni, corrispettivi e termini stabiliti dal
presente atto. tino a concorrenza di 1/5 (un quinto) dellimporto massimo contrattuale, al sensi dell’art.
11 del RID. 1:4/11 /1923 n. 2240,
So.Re.8a. st rserva altrest la facolta di pehiedere al Fornttore una riduzione dellimporto della fornitura
net limiti di 175 (un quinto) ai senst dell’art. 11 R 18/11/1923 n. 2240,

Articolo 4)

Pagamenti e verifiche di conformita
I pagamentt verranno dispost, entro 1 terminl previstl dalle vigenti norme, ¢ comunque entro 90
giornl, decortentt dalla data di ricevimento della factura da parte di So.Re.Sa., previo accertamento da
parte del dizettore dellesccuzione, confermato dal responsabile del procedimento competente,
destgnato ai sensi delPare. 274 1D.P.R. 207/2010, della prestazione effettuata, in termini di quantita ¢ di
qualita, rispet:o alle preseriziont previste net documentl contrattuali.
Al fine dt ag.':\folare il processo di liquidazione, la ditta fornitrice potra inviare attraverso Papposito
servizio, presente sul sito di SoReSa, o in alternativa, attraverso i} portale del consorzio Datne le fatiure
clet roniche, in formato P11
La tattura dovrd essere intesiara a So.Re.Sa. ¢ doved riportare 1 riferimento dellordine (n® ordine, dara,
Azienda eichredente, punto ordinante ¢ luogo di consegna, nonché 4/i codice/i prodotto/t previsto
nell'anagratica Soresa).
Tl pagamento sard subordinato al rispetto di tutte e condiziont di formitura, ed alP’esito posttivo ded
controlli ¢ vetifiche che potranno essere effettuate su ogni consegna ; in caso negativo il termine s
intende sospeso sino al completo adempimento, salvo ¢ riservato ogni altro provvedimento da parte &
S8o.ReSa. 1n sede di iquidazione delle fatture verranno recuperati importi per Papplicazione di eventuali
pentli ¢ la ditra dovra emettere relativa nota di aceredito per detti importi.
I corrispettivi spettant allTmpresa, saranno acereditatt sul ¢/c bancario :
IBAN: I'T34A0310420500600000770001.
In caso di variazione a quanio sopra convenuto ITmpresa si obbliga a notificare tempestvamente le
eventuali modifiche; in difetto di tale notificazione So.Re.Sa. non assume alcuna responsabilita per s
pagamenti escguiti come sopraindicato.
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Le atavieda di veritica di conformita saranno  effettuate dal responsabile di procedimento  designatlo da
ciascuna azienda ospedaliera in relazione al corrispoudente acquisto .

Soresa potrz‘l. comungue svolgere attivita di supervisione ¢ controllo, anche attraverso controllo a
campione ¢ verifiche ispettive in corso di esceuzione, al fine di accertare 1a piena ¢ corretta csccuzione

delle prestazioni contrattualt rese dall'affidatario a favore delle aziende sanitaric.

Articolo 5)

Termini di esccuzione del contratto
Non oltre guarantacinque giorni dalla data di stpulazione del contratto, ex art. 153 co2 DR,
207/2010, i irettore dell’esecuzione, mediante comunicazione formale, indichera allaggiudicatario la
datz a partire dalla quale avea mizto utficialmente la fornitura.
le consegne doveanno essere effetruate previo apposito ordinativo a cura, rischio ¢ spese del fornitore
presso 1 singcli magazzini indicati all’atto dellordine dalle Aziende richiedentt dalle ore 8,30 alle 13 dei
glomi feriali cscluso il sabato.
La merce dovra essere conforme all'ordine trasmesso dal Servizio competente ¢, in caso contrario, non
sard accertata dal magazzini.
Qualora non vi sia rispondenza tea quantita richicsta ¢ confezione disponibile commercializzata,
Pordine dovrt essere evaso in difetto. 11 mwitenale dovrd essere consegnato entro massimo 7 (sette)
giorni dalla data del ricevimento dell'ordine, salvo casi d'urgenza rispetto al quali 1 tempt di consegoa
sono da concordarst direttamente con 1l Responsabile del Servizio preposto, comunque entro ¢ non
oltr: le 24 ore dal ricevimento dellordine. | prodott all'atto della consegna, devono avere data di
scadenza non inferiore ai 2/3 della durata complessiva di validita. Se per qualsivoglia motivo 1 prodot
saranno conszgnatl con pertodo di validita inferiore ¢ accettatt per motivi di vrgenza dovranno csscre
carrbiati alla foro scadenza.
Nel easo di consegna di prodotu con ditformiid qualitativa, il fornitore ha Pobbligo di sitirare ¢
sostitulre detti prodottt entro 5 {cnque) giomi lavoratvt decoreentt dalla data di ricezione della
comunicazior.c di contestazione da parte della Stazione Appaltante;
Peraltro, in difetto di ritiro nel predetto termine che si protragga oltre 15 (quindict) glorni lavorativy, la

Stazione Appaltante ha facolta di restituirlt al fornitore, a spese ed onerl a carico di questultimo.

Articolo 6)
Penali

In caso di ritardo, non imputabile alla Stazione Appaltante ovvero a forza maggiore o caso lortuito,
nella forniturg, ¢ di quanto a corredo della stessa, aspewo al tepmine massimo stabilito al precedente art.
5., o.Re.8a. epplichera al foritore una penale part al 3% (tre per cento}, IV.A esclusa, del valore delia
forrttura oggetto di inadempimento per ogni giorno lavorative di ritardo, salvo in ogni caso il
risarcimento del maggior danno.

In caso di ritardo, non imputabile alla Stazione Appaltante ovvero a forza magglore o caso fortutto, per
il ririro ¢ sostituzione del prodotta contestato per difformita qualitativa rispetto al wermine massimo
stabilito al precedente art. 3, So.Re.Sa. applichera al fornitore una penale part al 5% (cinque per cento)
dell'imponibils della fornitura oggetto dellinadempimento, per ogni giornoe lavorativo di ritardo, fato
salvo dl rtsarcimento del magpior danno.

Ie penali vengono applicate su proposta del Direttore dellesccuzione.
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L'Impresa ¢ altresi soggetra all'applicazione di penalita quando si rende colpevole di deficienza nella
quaitta det bent fornitt, delle prestaziont o del materiali impiegati.

E' sempre comungue fatto salva per So.Re.Sa. la facolia di esperire ogni altra azione per il risarcimento
dcll‘eventuale'.maggior danno subito e dalle maggiort spese sosienute in dipendenza dell'inadempimento
contrattuale,

1 rimborst per dannt e le penalt inflitte, saranno traticnute sulle fatture in pagamento ¢, ove queste non
bastasscro, sulla cauzione definitiva.

Neb caso di incameramento totale o parziale della cauzione, Pimpresa dovra provvedere alla

ricostituzione della stessa nel suo originario ammontare.

Articolo 7)
Certificato di verifica di conformita
Il certificato di verifica di conformita viene rilasciato dal direttore dell’esecuzione al fine di attestare la
ctfettiva regolare esecuzione della foraitura,
I} rilascio di rale certificato ha esclusivamente carattere provvisorio ¢ rimangono salvi et i diritei di
avanzare pretese gualora per qualunque motivo la esecuzione contrattuale mostrasse inadempienze o

difetd.

Articolo 8)
Risoluzione dell'appalto .
In caso di grave inadempimento del fornitore anche ad uno solo deglt obblight assunti con la stipula del
presente contratto che si protragga oltre i termine di 30gg, che sarh assegnato a mezzo di raccomandata
A/R dalla Stuzione Appaltante 50.Re.Sa. ha facolta di considerare risolto di diritto 11 contratto ¢ di
incamerare la cauzione delinitiva, ove essa non sla stata ancora restituira, ¢/o di apphicare una penale
cquivalente, nonchié di procedere nel confronti del fornitore per il risarcimento dell'ulteriore danno.

In cgni easo Bo.Reda, senza bisogno di assegnare previamente alcun termine per Padempimento potea

risolvere di ciritto il contratto ai sensi dell'act. 1456 c.c. nonché ai sensi dellart. 1360 c.c., previa

dichiarazione da comunicarst al fornitore con raccomandata A/R:

in caso di applicazioni di penali superiorn al 10% (dicet percento) dell'importo del presente contratto;

dope tre successive contestazioni  scritte per consegne o prestazioni  qualitativamente /o

guantitativameonte non rspondeat alte ordinaziont

in caso di violazione da parte del Fornitore degli obblighi derivanti dall’art. 3 della 1. n. 136/2010 in

materia di tracciabilitd dei lusst finanziari;

inn caso di subappalto non autorizzato o cessione anche parziale del contratto;

in caso di perdita, da parte dell'Tmpresa, dei requisid, previst dalla normativa vigente, per Fesceuzione

di un contrat-r con una Pubblica Amministrazione;

in caso di frade, di grave negligenza di conttavvenzione nell'esecuzione degli obblight ¢ condizioni

contrattuali.

Nelle ipoiest sopra indicate So.Re.Sa. avrd la facolia di tisolvere il conteatto ¢ potra atiidare la fornitura,

ai senst dellart 140 DJlgs. no 163/2006, interpellando progressivamente 1 soggetti che haono

partecipato ali'originaria procedura di gara risultanti dalla reladva graduatoria, a partre dal secondo

graduato fino al quinto migliore offerente, ¢ oo alla scadenza del termine di appalio, con obbligo
5
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dell'timpresa di eisarcire 1 danni economict ¢ di sottastare altresi, a titolo di penale, alla perdita della
auzione prestata che si devolvera a beneticio dell' Azienda.
Per quanto non previsto e pattuito le paru faranno riferimento agli arw. 1453 ¢ seguenti del Codice

Civile "dele ssoluzioni del contratto™.

Articolo 9)

Subappalto
11 contratto non puod essere ceduto, a pena di nuallica.
Previa istanzi dell'Tmpresa ed autorizzazione di So.Re.Sa., ¢ nel pieno tispetto dellArt.118 D.1gs
163/06 lc prestazioni che NImpresa ha indicato a tale scopo in sede di offerta possono cssere
subappaltate, nella misura, alle condiziont e con 1 imit ¢ le modalita concordate.

So.Re.Sa. nor provvede al pagamento direito dei subappaltatort.

Articolo 10)

Garanzia fidejussoria a titolo di cauzione definitiva
A garanzia deght impegm assunti con il presente contratto o previsti negli atti da questo richiamat,
I'Impresa ha »restato apposita cauzione definitiva fino a concorrenza della sonmuma di € 228,60 (Luro
ducCcnl'o\-'{:nt'{)tt()/()U) So.Re.Sa.:
a} ha it diriteo di valersi della canzione per 'eventuale magpiore spesa sostenuta per 1l completamento
delle prestaziont in caso di risoluzione del contratto disposta in danno dell'lmpresa;
b} ka 1l diritte di valersi della cauzione per provvedere al pagamento di quanto dovuto allimpresa per le
inadempienze derivant dall'tnosservanza di norme e prescriziont dei contrattt collettivi, delle leggl ¢ det
regolamentl s alla rutela, protezione, assicurazione, assistenza e sicarezza fisica det lavoratort,
¢) pud richiecere all'Tmpresa la reintegrazione della cauzione ove questa sia venuta meno, in tutto od in
parte; in caso di inottemperanza Ja reintegrazione st effertua a valere sul ratel di prezzo da corrispondere
all'Tnpresa. |
La garanzia deve essere miegrara ognt volta che So.Re.Sa. abbia provveduto alla sua escussione, anche
parsale, at senst del presente contratro.

1.a cauzione Cefinitiva si svincola con le modalita di cui allart. 113 d1gs 163/06.

Articolo 11)

Direttore dell’esccuzione
So.Re.Sa. noruna Dirertore deflesccuzione del contratto PAvv. Gianmarco Massa, con 1 compite di
emanatre le opportune disposizioni alle quali Pimpresa dovra uniformarsi, di controllare la perfetta
osscrvanza diwete e clausole contratinalt ¢ di curare che Tesecuzione della fornitura avvenga a regola
d'ar ¢ ed in contormita a quanto previsto dagh accordi contrattualt
Le rziende sasutarie provvedono, al senst dell'art. 274 del DD.P.R. 0. 207/2011, alla nomina di un proprio
responsabile el procedimento con compin di cura, controllo ¢ vigilanza nella fase dell’esecuzione
comratiuale .
Llimpresa indica quale responsabile dellesecuzione contrartuale per 1 rapportt organtzzauvt ed operativi
con 1l Direttore delfesecuzione di cal sopra vy, Gianmarco Massa.
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Lirmpresa dichiara altresi che d proprio numero di fax ¢ Uindirizzo mail/pece al quale fare riferimento
per ogni comanicazione successiva alla stipula del contratto sono: 0331583455,

Jimapresa aceetta che qualunque futura comunicazione tra le pard avvenga tramite 1 predetti canal
comunicativi.

At ini dellirvio del fax sara sufficiente 1 report di “ok™ ottenuto dal fax dell’Azienda mittente per
poler ritenerc la comunicazione idonecamente inviata ¢ ricevuta dallimpresa.

Al fini dell'trvio della e-mail dovra essere invece inviato dalllimpresa un messaggio di ricevuta che

confermi il corretto ricevimento della mail inviata dall”’Azienda.

Articolo 12)
Deroga alPcccezione di inadempimento
Data Ia natvra di servizio pubblico ddlattivita oggetto del presente contratto, Pimpresa rinuncia
espressament: al diritto di cut all'art. 1460 c.c., impegnandosi ad adempiere regolacmente le prestazioni

contrattual anche in caso di mancala tempestiva controprestazione da parte del committente.

Articolo 13)
Tracciabilita dei flussi finanziari
Limpresa st :mpegna ad osservare le disposizioni in materia di tracciabilitd dei flussi finanziart di cui

allart. 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 Pappaltatore non assolva agli obblight in materia di tracciabilita dei fluss1 finanzian previsd
dall'art. 3 della 1. a. 136/2010, il presente contratio st intendera risoleo di diritto al sensi del comma 8

del Hredetto art. 3.

Atticolo 15)
Obblighi a carico delPImpresa derivanti dal Protocollo di legalita e dalle previsioni di cui all’art. 3,

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

In ottempreranza a quanto statuito dal Protocollo di legalith sottoscritto in data 9 luglio 2008 ¢ dall’art. 3 della
.. n.136/2010, MImpresa:

a.  haTobbligo i comunicare alla Soresa i dati relauvi alle socicta ed alle tmprese chiamate a realizzare, a
gqualunque titelo, Pintervento anche con riferimento at loro asselll societart ed a eventuali successive
vartzion!;

b.  deve osservare in maniera rigorosa le dispostzioni in materia di collocamento, igicne ¢ sicurczza sul
lavoro, anchie con riguardo alla eventuale nomina del responsabile della sicurezza, nonché il rispetto
delle norme di tutela det lavoratost in materia contrattuale ¢ sindacale, spectficando, ove siano previste,

che le spese & stcurezza non sono soggelte a ribasso d'asta;
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Iimpresa assume, altresi, Pobblige di:

riportare nel bonifico bancario o postale, in relazione a clascuna transazione, il codice identificativo
gara (C1G). T CIG, ove non noto, deve essere richiesto alla stazione appaltantc;

corunicare alla stazione appaltante gl estremi identificativi dei conti correnti dedicati entro sette giorni
dalla loro accensione, nonché, nello stesso terming, le generalita ¢ il codice {iscale delle persone delegate

ad operare s di essi;

Articolo 16)

Pichiarazioni rese dall'Impresa in ottemperanza al Protocollo di legalita
Couformemc_-mc a quanto statuito dal Protocollo di legalita sottosctitlo in data 9 luglio 2008, lmpresa
accatta espreysamente le seguenti clausole contemplate dal Protocollo menzionarto:

1) L'Impresa dichiara di essere a conoscenza di tutte le norme pattizie di cui al protocollo di legalita,
sottoscritto nell’anno 2008 dalla stazione appaltante con la prefettura di Napoly, tra altro consultabili al
sito http/ /wwwutgnapoliit, ¢ che qui si intendono  integralmente riportate ed  accettarne
mcondizionumamente 1l contenato ¢ gh effettt, ad eccezione di quelle previste in tema di tracciabilita
finanziarta, dull’art. 2, comma 2, punti b} ed 1); dalPart.7, comma 1 ¢ dall'art.8, comma 1, clausole 7) ed
9

2) L’Impresa st unpegna a denunziare immediatamente alle Forze di Polizia o all’ Autorita Giudiziaria
opni illecita richiesta di danaro, prestazione o altra utilita ovvero offerta di protezione nel confront
dell'tmprendi-ore, deglt eventuali componenti Ix compagine sociale o def rispettivi familiari (richiesea di
langenti, pressioni per indirtzzare Passunzione di personale o Paffidamenio di lavoraziond, forniture, o
servizi a determinate imprese, dannegpiament, furt di bent personali o di cantiere).

3) 'Impresa st impegna a segnalare alla Prefettura Uavvenuta formalizzazione della denuncia di cu alla
precedente Clausola n.2 ¢ cio al fine di consentire, nell’immediato, da parte del’Autorita di pubblica
sicurezza, Uat:ivazione di ogni conseguente iniziativa.

4) {,’Imprcsé dichiara di conoscere ¢ di accettare Ia clausola espressa che prevede la dsoluzione
immediata ed automatica del conteatto, ovvero la revoca dellautorizzazione al subappalic o al
subzontratto, qualora dovessero essere comunicate dalla Prefettura, successtvamente alla stipula del
contratto o subcontratto, informaziont Interdittive di cul alPart 10 del AR 1252/ 1998, ovvero la
sussistenza €1 ipotesi di collegamento formale ¢/o sostanziale o di accordi con altre 1mprese
parteetpantl alie procedure concorsuali di interesse. Qualora 1l contratto sia state stipulato nclle more
dell'acquisizicne  delle informmzioni del Prefetto, sara applicata a carico  dell'impresa,  oggetto
dell'informativa interdittiva successiva, anche una penale nella misura del 10% del valore del contratto
ovvero, qualora lo stesso non sia determinato o determinabile, una penale pant al valore delle
prestazioni al momento esegaite, le predette penalt saranno applicate mediante automatica detrazione,
da marte della Soresa, del relativo importo dalle somme dovate all'impresa in relazione alla prima
crogazione utle.

5) L'Impresa dichiara di conascere e di accetrare la clausola visolutiva espressa dell’autorizzazione al
subappalto o al subcontratto, in caso di grave ¢ relterato inadempimento delle disposiziont in materia di
collocamento . igience ¢ sicurezza sul lavoro anche con rmguardo alla nomima del responsabile della

sicurezza ¢ di tutela det lavoratort in materia conteattuale ¢ sindacale.

Actavi S.p.A.




6) - Jlmpresa st impegna ad osservare il divicto imposto da Soresa di autorizzare subappalti a favore
delle imprese. partecipanti alla gara ¢ non risultate aggiudicataric, salvo le ipotesi di lavorazioni altamente
specialisuche

Articolo 17)
Controversie
Tutte le contioversie derivanti dall'esecuzione dell'appalto sono devolute al Giudice Qrdinario.

l'oro esclusivo ¢ quello di Napoli

Articolo 18)
Spese di contratto e trattamento fiscale

Tutie le spesc del presente contratto sono a carico dell'Impresa.

Articolo 19)
Rinvio alla legislazione vigente
Per quanto non previsto nel presente contratto, nel diseiplinare ¢ nel capitolato speciale di gara, si rinvia

alla legtslazione vigente in materia.

Firna per accetiazione SpNe.Sa. S.p.A.
ACTAVIS TIALY 8. P.A I Amg
Avv. Iy

sstratore Delegato
tcesco 1Y rcole

taV\iS It p.A
o Wit

Sono specificamente ed espressamente approvati per iscritto gli articoli 1, 2, 3. 4, 5, 6, 8, 9, 10,
12, 13,14, 15, 16,17, 18 ai sensi dell’art, 1341 I1° comma ce.

Per espressa £pprovazione

ACTAVISTIALY S P.AL

vis Haly & p,




/ Sociels Reginnale per la Sanita S.0.4.

CAPITOLATO SPECIALE PER L’AFFIDAMENTO MEDIANTE SISTEMA DINAMICO DI
ACQUISIZIONE DELLA FORNITURA DI
EMODERIVAT! E FARMAC!H VARI

ART. 1 - OGGETTO DELLA FORNITURA

Il preserte Capitolato disciplina le modalita relative alla fornitura quadriennale di emoderivati e
farmaci occorrenti alle Aziende Sanitarie, Ospedaliere, Ospedaliere Universitarie, IRCCS della
Regione Campania, di seguito “Aziende”, per un importo complessive presunto, derivante da
forniture quadriennali che saranno aggiudicate a seguito det singoli confronti concorrenziali
che potranno svolgersi nelfambito del Sistema dinamico di acquisizione, di € 2.704.418.300
.oltre VAL

Le tipologie e i quantitativi presunti dei prodotti elencati nell’ “allegato B1", che forma parte
integrane del presente Capitolato, rappresentanc i farmaci utilizzati nelle "Aziende 7; detto
elenco ;:-.'otra essere integrato net corso dei quattro anni di validita del Sistema sulla base di

mutate esigenze terapeutiche manifestate delle “Aziende” stesse.

ART. 2 - DURATA DELLA FORNITURA

ta durata del sistema & di 48 mesi. In tale periodo, saranno pubblicati appositi bandi
semplificati per Pindizione di singoli confronti concorrenziali.
Succesa{ivamente al primo confronto concorrenziale si potra procedera a nuovi confronti

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

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

« successivamente alla scadenza di brevetto di farmaci presenti nei contratti gia stipulati
zventi caratteristiche di unicita, a seguito di segnalazione di disponibilita da parte degli
Operatori Econornici, in ossequic alle disposizioni legistative riferite al contenimento
della spesa farmaceutica (L. 388/2000 — L. 405/2001) con conseguente rescissione del

pirecedente contratio di fornitura;




e dopo non meno di 12 mesi dalla stipula del contratto di fornitura, cve la Stazione
Appaltante ravvisi 'opportunita di valutare nuove condizioni di mercato, in caso di
sﬁegnalazione di registrazione e di disponibilitd di un ultericre prodotto equivalente o
copia per i farmaci per i quali gia non sussista unicita, con conseguente rescissione del
ptecedente contratto di forniturg;

« alla scadenza di brevetto di farmaci biotecnologici, presenti nei contratti gia stiputati, a
seguito di segnalazione di disponibilita di nuovi farmaci “biosimitari” e/o “biobetters”,
garantendo il mantenimento, per i pazienti, gia in terapia, del brand utilizzato nei

rispetto det principic di non sostituibifita automatica;

ART. 3 - QUANTITA’

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

Aziende € di modifiche alle terapie in uso.

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

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

italiano.

ART. 5 - REQUISITI TECNICi DEI PRODOTTI

| prodotti offerti devono essere conformi, pena I'esclusione dalla gara, alle norme comunitarie
& nazionali vigenti per quanto concerne l'autorizzazione alia produzione, all'importazione ed
allimmigsione in commercio; essere prodotti in conformita alle norme di buona fabbricazione e
per il controffo di qualita dei medicamenti, con particolare riferimento ai requisiti previsti dalla
Farmacopea Ufficiale vigente ed alle disposizioni vigenti in materia.

In particolare dovranno essere offerti farmaci che, al momento della preseniazione deil'offerta,
siano in possesso dellautorizzazione afl’immissione in commercio pubblicata su Gazzetta
Ufficiale ftaliana, ai sensi del D.Lgs. 219/2006.

| medicinali devono garantire:

- condiz:oni ottimali di stabilita fisico-chimica e di biodisponibilita,

2




- confezionamento come previsto dalle norme in materia,

- buone <ondizioni di conservazione.

| predott: da offrire, per ciascun lotto, devono essere rispondenti a quanto indicato nell’allegato
Bt in ternini di:

+ Codice ATC,

o descrizione del principio attivo,

s dosaggio,

¢ forma farmaceutica e via di somministrazione.

Nello stiare 'elenco sono stati utilizzati gli ATC estesi al 7° livello (codice complementare) e
relative ‘lescrizioni rilevati dal “Annuario Telematico del Farmaco e Parafarmaco (v.02.60)"
edito a cura di FARMADATI ITALIA, in particolare per la “via di somministrazione”, di seguito

si elence. ia legenda esplicativa relativa alla penultima lettera del predetto codice:

0
o
=
Q
o

Descrizione completa
INIETTABILE NON ENDOVENA
INIETTABILE ENDOVENA
ORALE S0LIDO

ORALE DA SCIOGLIERE
QRALE SCLUZIONE

USO ESTERNO
OFTALMICO LIQUIDO
QOFTALMICO SOLIDO
SUPPOSTA O CLISMA
SISTEMA TRANSBERMICO
AREOSOL

GAS

Z|IZ(r |~ |T|@|mmoOi0|®E

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

attiene &i farmaci “biotecnologici” e “biosimilari”.

Per quanto concerne le soluzioni infusionali, se specificato, per flacone rigido si intende un
contenitare in vetro o in altro materiale che risulti non comprimibile, per sacca un contenitore
collabibile che consenta Futilizzo di deflussori senza prese d'aria, dotato di due punti
perforat-.'iﬁ indipendenti. Per i contenitori non in vetro i materiale utilizzato dovra garantire:

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




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

o ron contenere PVC, né lattice.

Per i flazoni in vetro le Ditte devono impegnarsi a fornire i cestelli pluriuso o monouso reggi
flsbo in 7juantitd adeguata al quantitative fornite (uno ogni flacone nel caso del monouso, uno
ogni trecento nel caso del pluriuso)

| farmaci oggetto 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 i confezionamenti.

Qualora per il loro utilizzo i prodotti offerti necessitino di dispositivi medici o particotari
attrezza‘ure, questi devono essere offerti a titolo gratuito e devono essere conformi alle
normative vigenti (in particolare i dispositivi medici devono essere conformi alla normativa
46/97 e sequenti integrazioni). A tal riguardo si precisa che, congiuntamente alla fornitura di
anestetini volatili, sevoflurane, desflurano e isoflurane, dovranno essere forniti, in usc gratuito,
i relativi’ vaporizzatori, rispettivamente in numero di circa 600, 170 e 50, compatibili con le
apparecchiature di anestesia presenti nelle sale operatorie, nonché i dispositivi per il travaso.

| fornitcre deve inoltre assicurare la completa, tempestiva e gratuita manutenzione di detti

vaporizzatori al fine di renderli costantemente efficienti.

| farmaci forniti dovranno possedere sempre il medesimo AIC offerto in sede di gara. Ogni
modifica di registrazione che comporti variazione nefl’AIC dovra essere tempestivamente
comunic:'ata a So.Re.Sa. per 'accettazione.

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

| farmaci dovranno riportare sulla confezione il cedice a barre leggibile con penna oftica; le
confezieni delle specialita medicinali devono riportare la dicitura “confezione ospedaliera” e
'annullamento del prezzo al pubblico.

| prodotti fomiti dovranno essere confezionati in modo tale da garantire la corretta
conservazione anche durante la fase det trasporto.

Il confezionamento secendario dovra portare in modo evidente i simboli e te diciture indicanti
particolzri temperature di conservazione ed eventuali caratieristiche di pericolosita.

[l confezionamento e I'etichettatura dei medicinali dovranno essere tali da consentire la lettura
di tutte Je diciture richieste daila vigente normativa. Dette diciture dovranno figurare sia sul
confezichamento primario che secondario, sia sullimbailaggio esterno, come previsto dalla

normativa vigente.




Eventuai avvertenze o precauzioni patiicolari da attuare per la conservazione dei prodotti
fomiti devranne essere chiaramente leggibili, come pure la data di scadenza.

Le singc_;le confezioni dovrannc essere quelle regolarmente autcrizzate dal Ministero della
Salute.

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

anche st formato elettronice dei prodotti a ciascuna aggiudicati , se previste dalla normativa

vigente tlegge 626/34 e s.m.i.) nonché dichiarazione sulle modalita di smaltimento dei prodotti
scaduti.

Nel caso in cui la ditta aggiudicataria proponga, nel corsc della fornitura, prodotti con
caratteristiche migliorative rispetto a quelli aggiudicati, relativamente al medesimo principio
attivo, & tenuta a darne comunicazione a So.Re.Sa., al fine di consentire alle singole Aziende
di accet:are o meno i nuovi prodotti. Tale miglioria non potra in alcun modo incidere sufle
condizioni conirattuali.

Qualora nel corso della validita del contratto, si verificasse Pemanazione di direttive statali e/o
comunitarie per quanto attiene le autorizzazioni 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 & tenuto a
conformiare la qualitd dei prodotti forniti alla sopravvenuta normativa, senza alcun aumento di
prezzo vd a sosfituire le eventuafi rimanenze relative alle forniture effettuate, giacenti nei

magazzini delie Aziende Sanitarie, qualora ne fosse vietato l'uso.

ART. 6 -- REQUISITI DEI FORNITORI

| fornitcri dovranno essere in regola con tutte le 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 2 9/2006.

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 - PREZZI

Gli scon‘_'ti offerti, riferiti ai singoli prodotti di classe A e M, si intendono fissi ed invariabili per
lintera durata del contratto. | prezzi verranno pertanto adeguati, sulla base dello sconto
offerto, -alle variazioni determinate dallAIFA a partire dalla data di pubblicazione del




provvedimento sulla GURL. A tfale scopo gli Operatori Econemici invieranno comunicazione
alla stazione appaltante allegando copia delia G.U. utifizzando lindirizzo di posta certificata

indicato 'ael disciplinare e dedicato a questa procedura di gara.

ART. 8 - CONSEGNE

Le cons:zgne dovranno essere effettuate 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 ordinative.
La merca 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 riegli ordini.
L.a mercz ordinata dovra essere consegnata entro massimo 7 giorni dalla data di ricevimento
dellordine trasmessc a mezzo fax o telefono, salvo casi d'urgenza per i quali i tempi di
consegna sono da concordare direttamente col Responsabile del Servizio preposto e
comungne non possone essere superiori a 48 ore.
Durante il trasporto dovranno essere garantite le condizioni di temperatura previste dalle
monogrériie dei singoli prodotti della F.U. Xl e suoi eventuali aggiornamenti (Art. 104 del
Decreto Legislativo 24 aprile 2006, n. 219) da dimostrare tramite documentazione da allegare
al Docurnento di Trasporto (D.D.T.).
| farmac}i 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 Respensabile di Farmacia di ciascuna Azienda.
| documsnti di trasporto devono obbligatoriamente indicare:

o hiogo di consegna defila merce, che deve corrispondere a quello riportato

sull’ordinativo emesso;

« r° diriferimentc dell'ordine;

o cata dell'ordine;

e [AIC del prodotto consegnato, che dovra corrispondere a quello del prodotto ordinato e

che dovra TASSATIVAMENTE essere riportato anche in fattura,

° if'_' quantitativo consegnato,

s r° di lotto di produzione dei singoli prodotti;

o (lata di scadenza del prodotto.
Il fornitcre dovra impegnarsi a fornire qualsiasi guantitativo nei tempi e nei modi descritti, _
anche se si trattasse di quanfifativi minimi. il fornitore non dovra fissare nessun importo

minimo ner l'esecuzione degli ordini.




In ciascun involucro di confezione deve essere apposta un'etichetta portante il contrassegno
della Diita, il nome del prodotto, il quantitativo espresso in misura. [.e confezioni dovranno
essere cuelle richieste per ogni singolo tipo di materiale. Imballi e confezioni dovranno essere

“a perdere”.

ART. 9« CONTROL.LO SULLA MERCE

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

non sarsnno riconosciute e, pertanto, non pagate.

La firma. per ricevuta dei prodotti non impegna le Aziende le quali si riservano di comunicare le
proprie nsservazioni e le eventuali contestazioni in ordine alla conformita del prodotto e/o ai
vizi apparenti ed occulti delle merci non rilevabili all'atto della consegna.

In caso di mancata corrispondenza dei prodotti forniti ai requisiti qualitativi previsti dal
capitolato e/o alle caratteristiche dichiarate dalla Ditta in offerta, le Aziende i respingeranno al
fornitore che dovra sostituirli con altri aventi i requisiti richiesti entro ¢cingue giorni. Mancando o
ritardando il fornitore di uniformarsi a tale obbligo, le Aziende potranno provvedere al
reperimento dei prodotti contestati presso altra fonte, addebitando alta Ditta fornitrice

Peventuale maggiore spesa.

ART. 1C - INDISPONIBILITA’ TEMPORANEA DEL PRODOTTO

Nel caso di indisponibilita temporanea del prodotto, il Fornitore dovra darne comunicazione
tempestiva per iscritto a So.Re.Sa. ed alle Aziende; in tale comunicazione il Fornitore dovra
indicare il periodo durante il guale non peotranno essere rispettati i termini di consegna.

A seguifo di tale comunicazione, So.Re.Sa., previa comunicazione per iscritto al Fornitore,
potra procedere all'acquisto del prodotto, se presente, dagli Operatori economici che seguono
nelfa g-aduatoria di gara, o, se non presenti, sul libero mercato, addebitando al Fornitore

Feventuile maggiore onere economico.

ALLEGATO:

Ailegato B1 — Elenco Prodott




