SISTEMA DINAMICO DI ACQUISIZIONE
FORNITURA DI FARMACI ED EMODERIVATI
- VCONFRONTQO CONCORRENZIALE

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

SANDOZ S.P.A.
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CONTRATTO SISTEMA DINAMICO DI ACQUISIZIONE
FORNITURA DI FARMACT ED EMODERIVATI

CI{3: 5037426 76F

L'anno ducmmitatredici it giomo ventorto del mese di AGOSTO, presso la sede della So.Re.3a SpA di
MNapoh, Cento Direztonale, Isola C1, Torre saverio

da una parte:

SO.RISA. Sp.A., con sede legale in Napoli, centro direzionale Isoln C/1 Totre Saverio,
Pattits Tva 04786681215, in persona dell’Amrunmisteatore Delegato Avv, Francesco [YErcole
nato a Misurata (1ibia) il 12/07,/194¢ ¢ dotaro dei poteri di rappresentanza, giusto verbale del
C.dA del 03.06.2013

e dell'altra:

- SANDOZ 5.P.A., in sepoito dennminara "impresa’, con sede Jegale n Ornigmo (VA) 1 Largo
Umbstta Bocclont, 1 Partm IVA/C R 0795170158, iscritra 2l Repistro delle Iimprese pressoe la
C.CLAA di Vagese n (00795170158, rappresentata a1 fini del prescnte atto dal Procuratore
Speciale, dott. Pasquale della Torca nato a Napoh il 2770371965 giusta procura petr Notaio
Fossatl Rep. 8166 Race. 1736 del 23 ST S04,

PREMESSQ

- che So.Reda SpA ¢ drolare, 10 via esclusiva, in armazione dell'articolo 6, comma 1 della Legpe
Reglonale deila Regione Campania numero 28/2(03, come modificata dalla T.egge Regionale 24,/2005
nonché dalla 1.R. n. 4/2011 della fanzione di acquisto dei beni e atttezzature  per le Aziende ded
Servizio Saniwtio della Reglione Campania {AASSLL, AACO, AAQQUL od IRCCS);

- che il Consigho Regionale, con T.egge Regionale n 41 del 31 dicembre 2012, pubblicata sul BURC n. 1
del 7 gunnﬂi.c; 2013, ha, tra Paltro, ha  sostmito, tra Palro, i comma 222 della egge Regionale
n.4,2011, stabilendo che: “la $n.Re.5a. costituisce “contrale di committenza” regionale che aggudica
appaltt pubbfici o conclude accordi quadre di lavor, forniture o servizi destinag alle Ariende Sanitanie
cd Ospedaliere ai sensi dell’art.d comma 34 ¢ della’are 33 det I Lgs. 163 S2006™,

- che in data 31 gennaio 2(H3 il Commissario ad acta per la prosecuzione del Piano di rieatro del
Scttore sanitario, ha cmeanato il Decreto n.13, con il quale ha richicsto al Consiplio Regionale di
disciplinare 11 fase transutoria del passaggio alla nuova configurazione, disponende che, nelie more, la
So.Re.Sa. préwveda al completamento delle procedure di gara gia indetee alla data di entrata in vigore
della Legue Regionale n. 41/2012 ed alla sdpula dei conseguenti contart di acquisto secondo le
previsioni del comma 15 dellare6 della Legge Regionale n.28/2003, ncl testo vigente all'entrata in
vigore della Legac Regionale a, 3 Pty

- che SoRefa, nel ospetto det principi in materia di scelta del contraente, ha proceduto alla

individuazione del fornitore, per la fornitura in oggetto a favore delle Axiende Saniearie della Regione




Campanta, mazdiaate i sisterna dinamuco di acquistzione di cul al bando istitutive inviato alla GUCE i
e successivo confronto concorrenziale;

- che con Determina del Direttore Generale della Soresa spa n, 57 del 17 giugno 2013 & stata disposta
Paggiudicaziore definitiva a seguito del QUINTO confronto concorrenziale per Uaffidamento della
“FORNITURA DI FARMACT ED EMODERIVATI ©

- ¢hz il certrfizato di ssenzione alla Camera di Commercio presentato dalla Ditta nipora it “nulla osta al
fni della legge 31 maggio 1965 n. 5757,

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

Axticolo 1)
Oggein del contratto
SoRz=Sa. affida allTmpresa, che accetta senza riserva alcuna, la “FORNITURA DI FARMACT /0
EMODERIVATI * relaivamente ar lota sotoelencat] comprensiva di resa franco di imballo, trasporto e
consigna alle strureure dells Aziende mdicate nell'ordine.

|d'L;ot'ir':' AlC Descrizione Descrizione Dosaggio Quantith | Prewxo | Valore
prodotta complessiva | Offerto . offerto
o nen _ Toule
MAGNESH) POTASSIO :
_ L SANDOZ 230+450MG rmagnesia - : :
213902240302 208 potassio aspartata ; 450 mg 14500 0,24500 | _3.650,50000

| METOPROLOLO HEXAL | METOPROLOLO
670 | 03201990 | 300PR 100MG TARTRATO 100 mg 323810 0,03033| 3.755,15730

ETOPOSIDE SANDOZ 1
FLAC. 1653/50ML [conf,

. 1326| 036622749 | Onco-Safe] ETOPOSIDE lg .. .350| 2148000 7.521,50000
: FLUTAMIDE HEXAL : ; :
1437 - 033928211 © 250MG 30CPR FLUTAMIDE 250 mg 29350 ORL83( 8.243.52750
: © GABAPENTIN SANDOZ :
1773 [o3ssarsss amHsuces 100G |caearentn |ioome | 7sso) ogsess| arscorso
Articolo 2)

_ Morme regolasici dell'appakto
La fornitura viene affidata ed accettata sotto Tosservanza piena, assoluta, mderogabile delle norme,
condizion, patii, obblighi, onert e modalitd richiamar ¢ nisuleant:
- dallz clausole del presente atto, ivi meluge le premesse di cul sopra e gl atti richiarmati nelle medesime
premeasse, che “ormano pante integrante ¢ sostanziale del presente conuatte:
- dal Capitolato Spectale, che si allega a questo awo sotto la lettera " A " i copia;
- dalle disposiziont di coi al Dles. n. 163/2306 ¢ dal D.P.E. n 207/2013;
- dallz norme del codice civile ¢ dalle alere disposizieni normauve In vigore m matena di contrart i

diritto privato;.




- dal’ offena economica presentaa digntalmente dallTmpresa in sede di gara ¢ riportata nello schema di
cut all’art. 1.

Le ciausole del presente contrarto sono sostituite, modificate od abrogate automaticamente per effero
di norme averti carattere cogente conentite i legei o regolamenti n vigore, ovvers che entreranno in
vigore successivamente, fermo restando che, In ogal caso, anche ove intervengano modificazioni
autoritative der prezzi mighorative per d [omitore, quest'ultme nnuncia a promuovere azione o ad
opporte eccez oni rivole a sospendere o a risolvere 1] rapporto contrattuale in cssere,

Articolo 3)

Durata ed ammentare della fomitura
La durata dells Torniturs & di 12 mesi. L'impotto contratuade, come dall'offerta presentata dalla Impresa
ammonta Eury 23,647,28 (Euro ventitremilaseicemtoquarantasette/28) al netio dellTLV.A, cosi come
mdviduato al’art. T del presente contratto con lindicazione der lous aggindicari comprensivi di
quantitd, durata, nome commercizle, valore aggindicato.
Coms previste, dall'art. 3 del Capitolato speciale, 1 quantitativi potranno subire, in sede di ordinazione,
variazioni senza che la ditta abbia nulla a pretendere.
SoReSa, st riserva [a facold di nchisdere al Fornikore nel peniode di efficacia del  prasente contratto,
Pauenro dell: prestazioni conteartuali, alle medesime condizioni, corrispettivi ¢ termini stabiliti dal
presenie atto, tino a concomenza di 1/5 (un quinto) dell'importo massimo contrattuale, al sensi dell’art,
11 del BLD. 18411/1923 n. 2247,
S0.ReSa, 51 riserva altrest la facola di dehiedere al Fomnore una rduzione dell'importo defla fornimurm
nei Horiti di 175 (un quinto) ai sensi dellart. 11 RD. 18/11/1923 1. 2240.

Articolo 4)

Pagamenti ¢ verifiche di conformita
I pagamenti verranno disposti, entro i termini previsti dalle vigenti norme, & comunque entro 99
giomi, decorrenti dalla data di ncevimento della fartura da parte di So.Re.Sa., previo accertamento da
parte del dirertore dellesecuzione, confermato dal responsabile del procedimento competente,
designato ar seast dell'an. 274 DP.R 207/2319, della prestazione effertuata, n termini di quanerd e di
qualita, rspetta alle prescrizioni previste nei documernd contrattuali,
Al fine di agevolre il processo di bqudazione, la dira [ornitrice potrd inviare atiraverso apposito
servizio, presente sul sito di SoReSa, o in alizmativa, attraverso il portale del consorzio Dafne le fatnue
eletrroniche, in formato PDF,
La fasura dovid essere intestata 2 So.ReSa. e dovra nportare 1] nferdmento dell'ordine (n® ordine, data,
Azienda richiedente, punto ordinante ¢ luogo di consegna, nouché i/1 codice/1 prodotto/1 previso
nell'anagralica Soresa).
Il pagamento sard subordinato al rispetto di wrte le condiziont di fornitura, ed all'esito positivo del
controlli e verfiche che potranno esscre cffermare su ogni consegna ; in caso negatvo 1 termmne si
intende sospeso sino al completo adempimemo, salvo ¢ riservato ogni alkro provvedimento da pare di
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So.ReSa. In sede di Liquidazione delle fatrure verranno recuperati imporii per Fapplicazione di evenzuali
penali ¢ [a ditta doved emetzere relativa nota di aceredito per dewd impori.

I cormispettivi spettanti all'l mpresa, saranno accreditati sul ¢/'c bancano

IBAN: IT44M0100561600000000005862.

In caso di varazione a quanto sopra convenuro [Tmpresa si obbliga a notificare tempestivamente le
everruall modifiche; i difette di tale notificazione So.Re.Sa. non assume aleuna responsabilita per 1
pAgATIEnAL] e.»;e;ﬁuiti come sopraindicato.

Le artivith di verifica di conformith saranno efferntate dal responsabile di procedimento designaco da
ciascuna azienda ospedaliera in relazions al cormspondente acquisto

Soresa potrd comunque svolgere attivicd di  supervisione ¢ controlio, anche attraverso controllo a
campione ¢ venfiche ispettive In comso di esecuzione, al fine di accertare la piena e conetta esecuzione
delle prestazioat concrattuali rese dall'affidatario a favore delle aziende sanitarie.

Articolo 5)

_ Tetmini di csccuzione del contratto
Non chre quarantacingue giomi dalla data di stipulazione del contratto, ex art. 153 co.2 DPR
207/ 20173, 1l dirertore dell'esecuzione, mediante comunicazione formale, indicherd all'aggiudicatario la
data a partire calla quale avid inizio ufficialmente Iz fornirara,
Le consegne dovranno essere effettuate previo apposito ordinativo a cur, rischio e spese del fomitore
presso 1 singoll magazzini indican all'atto dell'ordine dalle Aziende richiedenu dalle ore 8,30 alle 13 dei
giori fenali escluso 1 sabato.
La merce dovid essere conforme all'ordine trasmesso dal Servizio competente e, 1n caso contrario, non
sard soCettata <l magarzzing,
Qualora non v sia mspondenza ma quanuta ncheesta e conlexione disporubile commercializzata,
Pordine dovid esserc cvaso in difewwo. I materiale dovra essere consegnato entro massimo 7 {sette)
eiomi dalla daza del ricevimente dell'ordine, salve casi d'urgenza nspeuo a1 quali 1 tempi di consegna
sono da concordarsi direttamente con it Responsabile del Servizio preposto, comungque entro e non
olire Je 24 ore dal neevimento dell'ordine. I prodotu allatto della consegna, devono avere data di
scadenza non nferiore ai 2/3 della durata complessiva di validita, Se per quabsivoglia motivo 1 prodor
saranne consegnati con penodo di validita inferiore & accenati per motivi di urgenza dovranno essere
cambiati alla loro scadenza.
Nel ¢aso di consegna di prodoti con difformita qualitativa, il fomitore ha Pobbligo di ntirare ¢
sostituire detti prodottl entro 5 {cmque) glorm lavorativi decorrent dalla data di ricezione della
cornunicazione di coneestazione da parte della Stazione Appakante;
Peraluro, in difztto di ritiro nel predetto termine che si protragga olire 13 {quindicl} giomi lavoratvi, ko
Stazinne Appaitante ha facolta di restinuirli al fornitore, a spese ed onenl a canco di questuliumo.

Articolo 6)
Penali
In caso di razdo, non imputabile alla Stazione Appaltante ovvero a {orza maggiore o caso fortuie,
nelta forninura, e di quanto a corredo della stessa, tispero al termine massimo stabilito al precedente art,
3., Sa.Re.5a, apphchera al fornrore una penale part al 3% (tre per centa), IVA esclusa, del valore dellx

M

T,




formitura oggetto di madempimento per ogn giomo lavorative I ntardo, salvo in ognl caso il
rsarcimento del mageior danno.

Tn ceso di ritardo, non imputabile alla $tazione Appaltante ovvero a forza maggiore o caso forruito, per
il rore ¢ sostiruzione del prodotto contestato per difformicd qualitativa rispetto al teririne massimo
stabilito al precedents art. 3, S0.Re.Sa, applicher: a) fomitore una penale pari al 5% (cingue per cento)
delPunponinle della fornitura oggetto dellinadermpiments, per ogni giomo lvorative di ntarde, fate
salve il risarcitnento del maggior danne.

Le penali xrengbno apphcate su proposta dal Direttore dell’eseciznone.

LTmpresa & zhresi soggetta allapplicazione di penalita guando si rende colpevole di deficienza nella
qualitd dei bent fornit, delie prestaziont o det materiali impiegari.

E' sempre comundque [ato sabva per So.Re.Sa. la facolir di espenire ogni altra azione per il nsarcimento
dell'eventuale magsior danno subito ¢ dalle mageiori spese sostenute m dipendenza dell'madempimento
contrattuale,

I rimborst per danm ¢ le penali nfliee, saranno trantenute sulle farmure in pacamento e, ove queste non
bastassero, sula cauzions definitiva.

Nel caso di incameramento totale o parziale della cauzione, lunpresa dovrd provvedere alla

ricostituzione Jella stessa nel suc oniginario ammontare,

Articolo 7}
Certificato di vedfAca di conformita

1} certificato di verfica di conformita viene tlasciato dal direttore dell'esecuzione al fine di amestare fa

effertiva regolere esecuzions della {omitura.

1l riliscio di tzle cernficato ha esclusivamente caranters provvisorio ¢ rimangono sabvi e 1 diea di
avanzate pretese qualora per qualungue motive fa esecuzione contranuale mostrasse Inademplenze o

difeni.

Articolo 8}

Risoluzione dell'appalto
In caso di grave inadempimento del fornitore anche ad uno solo degli obblighi assunti con a stipula del
presente contriao che si protragga olre 1l termine di 30gg, che sard assegnato & mezzo di raccomandata
A/R dalla Starione Appaliante So.ReSa. ha facold di considerare nsolto di dinwo 1l contratto ¢ di
incanterare la cavzione definftiva, ove essa non sia stata ancora restituita, /o di applicare una penale
equivalente, ngnché di procedere nel confronu del fornitore per il nsarcimento dell'ulteriore danno,
In ogni caso 53.Re.Sa, senza bisogno di assegnare previamente alcun termine per ladempimento porra
risolvere di disfito i contrarto al sensi dell'an. 1456 c.c. nonché ai sensi dellart. 1340 ¢.c., previa
dichiarazione ¢a comunicarsi al formitore con mecomandata A/R:
it caso di applicaziont di penali superiort al 10% {dicci percento) dell'miporto del presents contrarto;
dopo tre successive comtestazioni scritte per consegne © prestazioni  qualitativamente efo

i

quaneitativamente non nspondent alle ordinazioni.

LY




in caso di vioiazione da parte del Fornitore degli obblighi dertvant dall'art. 3 della L. n. 136/2010 in
materia di tracsiabilita det [lussi Fmanziari;

in caso di subeppalto non autonzzato o cessione anche parzale del comraue;

in caso di perdita, da parte dellTmpresa, dei requisi, previst dalla normativa vigente, per lesecuzione
di un contratto con una Pubblica Amministrazione;

in caso di frode, di grave negligenza di conwravvenzione nellesecuzione degli obblighi e condizioni
contrattuall,

Nelle ipotest sbpra indicate So.Re.Sa. avra la facoha di nsolvere i contratto ¢ potr affidare fa fornitur,
al senst dellared4G D Lgs. no 163/2006, mterpellande progressivamente 1 sogeetti che hanno
partecipato allorginaia procedura di gara nsultanei dalla relativa graduatona, a partire dal seconde
graduato [ino al quinte migliore offerente, € fino alla scadenza del tepmine dt appalto, con obblgo
dellimpresa df risarcire 1 danmi economici e di sottostare altresy, a titolo di penale, alla perdita della
cauzione prestata che si devolvera a beneficio dell'Azienda,

Per quanto nen previsto e pattanto le partd faranno nferdmento agh artt. 1453 e seguenti del Codice
Chvile "delle nrolunioni del contrao”.

Articolo ¥)

Subappalto
1l contratto not puo essere ceduto, 2 pena & nullic,
Previa istanza dellImpresa ed autorizzazione di Se.ReSa., e nel pieno nspetto dell’An.118 D.lLgs
163/6 le prestaziom che 1Tmpresa ha indicato a tale scopo in sede di offerta possonc essere
subappaltate, rella misura, afle condizioni ¢ con 1 limit e le modalit concordate.
50.Re.Sa. non Srovvede al pagamento diretto dei subappaltaton.

Articolo 10)

Garanzia fdejussonia a titolo di cauzione definitiva
A gaunzia degli impegni assunt con i presente contrateo ¢ previsd negh aru da questo sichiamau,
I'Tmpresa ha prestato apposia cauzione definitiva fino a concorrenza della sonmma di € 2,364,73 (Euro
duerrilurecentosessanaquattro/ 73) So.ReSa.
a) ha I dinitto di valersi defla cavzinne per l'eventuale maggiore spesa sostenuta per it completamento
delle prestazioni in caso di risoluzione del contratio disposta in danne dell' Impresa;
b} ha il dirleto i valersi della cauzione per provvedere al pagamento di quanto dovuto allimpresa per le
inadempienze derivand dall'inosservanza di norme e prescriziom dei contratt collettivi, delle legeie dei
regolimenti su la tutela, protezione, assicurazione, assistenza ¢ sicurezza fisica der lavoratory
¢} pud nichiedere allTmpresa la reintegrazione della cauzione ove questa sia venuta meno, in witke od in
parie; in caso ¢i inottemperanza la reintegrazione st effetiua a valere sui ratel di prezzo da cornispondere
allTnipresa.
La garanzia deve essere mregrata ogmi volta che So.Re.Sa. abbia provveduto alla sua escussione, anche
parziale, ai sensi del presente contratto.
La caazione definitiva si svincala con le modalitd di cul all’art. 113 dLgs 163/06. "




Articolo 11)

; Dircitore deli*esecuzione
So.Re.Sa. nomina Direttore dell'esecuzione del contratio Avv. Gianmarco Massa, con il conipito di
emanare le opportune disposiziom alle quali Pimpresa dovra wiformarsi, di controllare la perfetta
osservanza di tutte le clusole contrattuali e di curare che lesecuzione della formtum avvenga a regola
d'ane ed in conformird a quanto previsto dagli accordi contraruali,
Le aziende saritarte provvedono, ai senst dell’art, 274 del DPR. n. 207/2011, alla nornina di un proprio
responsabile del procedimento con compiti di curn, comrolle e vigilanza nella fase dell’esecuzione
CEJHU"&HU.E].E .
Limoresa indiza quale responsabile dell'esecuzione contrattuale per 1 rapport! organizzativi ed operativi
con it Direttorz dell’esecurione di cur sopra UAsv. Gianmargo Massa. .
L’imaresa dichiara alresi che 1 proprio numero di fax e Pindirizzo mail/pec al quale fare riferimento
per cgni comunizazione successiva alla stipuka del contrano sono: (296543438,
L'amprasa accerta che qualunque futura comunicazione tra le pani avvenga wanote 1 prederti canali
COMUMICAETA,
At fial dell'mvio del fax sard sufficienue i report di “ok” ottenuo dal fax dell'Azienda miwtente per
pater ritenere a corqunicazione idoneamente inviat e rcevuta dall Tmpresa.
Al fini dellivio della e-mail dovra essere invece inviato dallimpresa un messaggio di nicevuta che
conferm il corretio ricevimento della nuail mviata dall’ Azienda,

Articolo 12)
Deroga alPeccezione di inadempimento
Data b natury di servizio pubblico dell'attivita oggerto del presemte contrarte, [impresa rinuncia
espressamente’ al dinmo di cuwn allart. 1462 c.c., impegnandosi ad adempiere regolarmente le prestazom
contrattuali anche in caso di mancata tempestiva conuoprestazione da parte del committente.

Articolo 13)
Tracciabilita deit flussi finanziad
L’impresa si irypegna ad osservare le disposizioni in materia di tracciabilita dei fhuss: finanziar di cul
all'art. 3 della T 13 agosvo 2010, n. 136,

Articolo 14)
Clansola rsolutiva cspressa in caso di mancato assolvimento degli obblight in materia di
tracciabilicd dei flnssi finanzian
Qualora Pappaltatore non assolva agli ebblight in matera di tracciabilid dei flusst finanzian previst
dall'ar. 3 defla-L. n. 136/2010, 1l presente contratto si intendera nsolto di dintto al senst del comma 8

(il
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del predetto ar. 3.
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Articolo 15)

Obblighi a cancc dell’Impresa derivanti dal Protocolls di legalica ¢ dalle prevision: di cui alPacr, 3,

L. n. 136/20310 in materia di tracciabilita dei flussi [inangiari

In otternperanza a cuanto statuito dal Protocollo di legalita sottosertto in data 9 huglio 2008 e dall’ait. 3 della

L. 13672513, ITmpresa;

ha T'obblige d. comaunicare alla Soresa 1 daut relatvi alle societa ed alle imprese chiamate 2 realizzare, a
qualunque titolo, Pintervento anche con nferimento ai loro assettd societart ed a eventuali successive
varnaziodl;

deve osservare in mantera rigorosa le disposizion in matera di collocamento, igicne ¢ sicurezza sul
lavaro, anche con riguardo alla eventuale nomina del responsabile della sicurezza, nonché il dspetto
delle norme dr tutela dei lavorator in materia contratuale e sindacale, specificanda, ave siano previste,
che l2 spese di sicurezza non sono soggette a ribasso d'asty;

L’imoresa assvme, aleres, l'obblizo di:

riporerre nel bonifico bancario o postale, m relazione a ciascuna transazione, 1 codice dentificative
cara [(CI1G). 1L ZIG, ove non note, deve essere nichiesto alla stazione appaltante;

comumicarg alla stazione appalante gli csoremi denaficativi der conud comrent dedicarl entro serte giomi
dalla loro acce asione, nonché, nello stesse termine, le gensralitd e il codice fiscale delle personc delegate

ad operare su i essy;

Articolo 10}

Dichiatazioni rese daltImpresa in ottemperanza al Protocollo di tegalita
Conformemente a quanto stannto dal Protocollo di legalia sottoscritto m daa 9 hoglio 2008, ITmpresa
accetta espressamerte le scguenu chusole contemplate dal Protocollo menzionato:

1) Ulmipresa dichiara di essere a conoscenza di tutte le norme partizie di cut al protocolk di legalits,
sottoscntto ned'anno 2038 dalla stazione appaltante con la prefettuea di Napoli, tea Paltro consuleabili al
sito hup//wawatgnapolllt, ¢ che qui s1 mtendono integmlmente fportate ed accettarne
mcondizionatamente 1l contenuto ¢ gli cfferts, ad eccezone di quelle previste in tema di traccrabalivi
{manzeara, dallart, 2, comma 2, punti k) ed i} dafl'arc.?, comma 1 e dall'art.8, comma 1, clausole 7) ed
g

2y L'lmpresa si impegna a denunziare immediatamente alle Forze di Polzia o all’Awonta Gludiziana
ogni illevita richiesta di danaro, prestazione o altra utilitd ovvero offerma di protezione nei confronti
delFimprenditore, degli eventual component la compagine sociale o der rspertavi faribard {nehresta di
LANZENE, pressioni per indirzzare Passunzions di personale o Faffidamento di lavomziony, fornioure, o
servii a deterrainate imprese, danneggiament, furtl di beni personali o di cantiere).

3) Limpresa si impegna a scgnalare alla Prefertura Pavvenuta formalizzazione della denuncia di cul alla
precedente Cliusola n.2 e cio al fine di consentire, nellimmediato, da parte dell’Avtonta di pubblica
sicurezza, 'attivazione di ogii conscguente MNIZIATIvA.

4y L'Impresa dichiara di conoscere e di accettare I clausola espressa che prevede la rsoluzione
immediata cd. atomatica del conuamo, ovvero la revoca dellawtorizzazione al subappalio o al
subconmratto, qualora dovesscro essere cornunicate dalla Prefettura, successivamente alla sppula del

,/LLV ‘




contratto o subconmiratto, informaziont interdiive dH o allam. 18 del dPR. n.252/1998, ovvero fa
sussistenza i ipotest di collegamento formuale e/o sostanziale o di accordi con alre imprese
partecipanti alle procedure concorsuali di nteresse. Qualora i contratto sia stato stipulace nells more
deli’s.cquisizim:m delle informazioni del Prefetto, sard applicata a carico dell'impresa, oggetto
dellinformativa interditiva successiva, anche una penale nella musura del 10% del valore del contratto
ovvero, qualora o stesso non sia determunato o determinabile, una penale pan al valore delle
prestazioni al momento eseguite, le predette penali saranno applicate mediante automatica detrazione,
da parte della. Soresa, del relative importo dalle somme dovute allimpresa in relazione alla prima

CrOgazIone utLe.

5 L'Impresa dichiara di conoscere e di accettare Ja clausola nsolutiva espressa dell'autonzzazione al
subappaleo o 2l subcorrratto, in caso di grave ¢ refterato inadempimernto delle dispostziom m matenia di
collozamento, igiene e sicurezza sul lavoro anche con riguardo alla nomina del responsabile della

sicurezza & di turela des lavoraton i materia contratruale € sindacale.

6) L’Impresa sl impegna ad osservare il divieto imposto da Soresa di antonzzare subappalti a favore
delle imprese partecipanti alia gara ¢ non risultate aggiudicatarie, satvo le Ipotesi di avorazioni altamente

speciadistiche,

Articoio 17)
Controversie
Tutte e contreverste derivanu dall'esecuzione dell'appalto sono devolute al Giudice Crdinario.

Fono esclustvo:¢ quello di Napols,

Atticolo 18)
Spese di contratto € trattamento fiscale
Tutte Ic spese del presente contratto sono a carico dell Tmpresa.




Articolo 1Y)
: Rinvio alla legislazione vigente
Per quanto non previsto nel presente contratto, nel disciplinare e nel capitohito speciale di gar, si rinvia
alla lxmslazionz vigente i materia.

Firma perace FHrazione

SANDOZ SE.A.

v e

Sona sgecificﬁment& 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 dellare, 1341 11° comma ce.

Per espressa appovazione

SANDOZ ST.A.
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7 Soriets Regienale por fa Banita S0,

CAPITOLATO SPECIALE PER L'AFFIDAMENTO MEDIANTE SISTEMA DINAMICO DI
' ACQINSIZIONE DELLA FORNITURA DY
EMODERIVATI E FARMACE YARL

ART. 1 - DGGETTC DELLA FORNITURA

I presente Capitclato disciplina e modalitd relative alla fornitura quadrignnals di emaderivati e
farmaci accorventi alle Aziende Sanitarie, Ospedalisre, Ospedaliers Universitariz, IRCCS della
Regione Campania, di seguito "Aztende”, per un importo complessivo presunto, derivanie da
forniture :ﬁuadriennali che garanno aggiudicate a sequito dei singoli confronti concorrenziali
che potrennc svolgersi nellambito del Sistarna dinamice di acquisizions, di € 2.704.418.300
ltre I."J,...’-'t..

Le tipologie e i quantitativi presunti del prodott elencati nell’ “alfegato B1", ¢che forma pate
integrants dat presente Capitolate, rappresentano | farmaci utilizzati nelle “Aziends *, detto
elenzo potra essere integrato nel corso dai quatire anni di validita del Sistema sulla base di

mutate esipenze terapeutiche manifesiate delle “Aziende” stesss.

ART. 2 - HIURATA DELLA FORNITURA

La duraiz del sistema & di 48 mesi. in tale periodo, saranno pubblicati appositi bandi
sermnplficat per lindizione di singoli confronti concorrenziali.
Suscassivamente al primo confronto concorrenziaie si potra procedera a nuovi confronti

mncarrer{:ziali, a fitalo esemplificativo, nel seguenti casi:
« inJagone delle scadenze di contraiti gia stipulati;

« per farmaci aggette di richieste da parte delle "Aziende” a seguitc ad esempio di nuowi
in.{;erimenti nel FTOR, nei PTOQ Azigndal, nel PHT;

. sﬁccessivamente alla scadenza di brevetto di farmaci presenti nei contratli gia stipulati
aventi caratteristiche di unicita, a sequito di segnalazione di disponibilita da parte deg(i
Operatori Econamici, in ossequin alle disposizioni legislative rifente al conteniments
defl[a spesa farmaceutica (L. 388/2000 — L. 405/2001) con conseguente rescissiones del

précedente contratio di fornitura;




« dipo non meno di 12 mesi dalta stipula de! contraito di fomitura, ove la Stazions
Appaltante ravvisi Popportunita di valutare nuove condizioni di mercato, in caso di
signalazione di registrazione e di disponibilitiz di un ulteriore predotto aquivalents o
cupia per i farmaci per i quali gid non sussisia unicita, con consequente rescissions del

pacadente contratto di formiturg;

» afla scadenza di breveto di farmaci biotecnologici, presenti net contratti gia stipulati, a
sequitc di segnalazione di dispenibilith di nuovi farmact *hicsimilati® efo "biobetters”,
garantendo il mantenimento, per b pazienti, g in terapta, del brand utilizzato nel

Hupetto del principio di non scetituibilith automatica;

ART. 3 - QUANTITA’

| quantitativi, indicati in via del tutto prasuntiva, sono calealati sulla bazs del consumo stenico &
potranno subire, in sede di ordinazione, variazioni senza che fa ditta aggiudicataria abiia nulla
a pretendere, in considerazione ~ anche - di variazioni negli assetli organizzativi delle

Aziende i di modifiche zlle terapia in uso.

ART. 3 - SUDDIVISIONE IN LOTTI E PREZZI BASE PASTA

La ’rornitu.ra sard shddivisa in iotti cosl come specificato nellelenco "ALLEGATO B1°.
| prezzi 1 base d'asta, specificati nei singoli confronti concorrenziali, saranno determinati
medianta 'analisi dei dati interni della Regione Campaniza e dai corratt] viganti nel territario

italiano.

ART. 5 - REQUISITI TECNICI DEI PRODOTTI

| prodotti offerti devono essere conformi, pena I'esclusione dalla gara, alle norme comunitarnte
g nazionali vigenti per quanto concerne l'autorizzazione alla produzione, allimportazione ad
alE'immissﬁiDne in commercio; essere prodotti in conformita alle norme di buana fabbricazione g
per it controlla di qualita dei medicamenti, con particolare riferimente ai requisiti pravisti dalla
Farrmacopea Ufficiale vigente ed alle disposizioni vigenti in materia.

In particzlare deovranno essers offerif farmaci che, al momento della presentazione dell'offerta,
siano in possesso deil'auicrizzazione alfimmissione in commercio pubblicata su Gazzetta
Ufficiale l:aliana, ai sensi del D.Lgs. 218/2008.

| medicinali devona garantire;

- condizichi ottimali di stabilita fisico-chimica e di bicdispanibilita,

2




- confezionamento come previsto dalle norme in materia,

- buone condiziont di eonservazione.

| prodotti da offrire, per cliascun lotta, devono essere rispondenti 2 guanto indicato nell'allegato
B1in terraind di:

«  Codice ATC,

. de.!serizione del principio attive,

»  dusaggio,

o forma farmaceutica e via di somministrazione.

Melto stilire 'elence sono stati utilizzati gli ATC estesi al 77 livello {codice complementare) e
relative cescrizioni rilevati dal “Annuario Telematico del Farmaco e Parafarmaco (v.02.60)"
edito a cura di FARMADATIITALIA, in particolare per |2 “via di somministrazione”, di seguito

=i elenca ':Ia legenda espilcativa relativa afla penuttima lettera del predeatio ecdice:

Descriziong completa :
[MIETTABILE MON ENDOVENA -
INIETTABILE EMOOVENA

_ORALE SOLIDO
CBALE DA SCIOELIERE
ORALE SOLUZIONE
USOESTERND

COETALMICO LIGUNDD
DFTALMICS S0OLID0
SUPPOSTA & CLISKWA
SISTEMA TRANSDERMICO

_AREGSOL

i EAS

o
2
2
]
3

z;gl——Im'nmh:rfDm:p

In accasione dei singoli confronti concorrenziali, la descrizione del farmaco potia essers
rmaggionmants deftagliata quando si rendesse necessario, in medo padicolare per gquanto

attiens aifarmaci "bintecnologic” e “bicsimilan™

Pear quarﬁlo concamne le saluzioni infusionali, se specificate, per flacone rigido sl intende un
contenitore in vebro o in altro materiale che risulti non comprimibile, per saceca un contenitore
sollabibile che censenta l'utilizzo di deflussori semza prese d'aria, dotato di due punti
seriorabil indipendenti. Per I contenitor non in vetra il materiale wtilizzato dovra garantire:

. snf}altfmento senza produzione di sostanze tossiche in caso di incenerimento, (’H?’/




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

« noncontenere PV, ne lattice,

Per i flaconi in vetre le Ditte devong impegnarsi a farnire | cestelli pluriuse o mMenouso regqi
tflebo in cuantita adeguata al quantitative formito {uno ogni flacone nel caso del monouso, uno
ogni trecento nel caso del pluriuso)

! farmaci cggetto della farnitura richiesti per unita di misura (mg, mcg, ml, Ul devono essara
offerti in ='_utte le formulazioni & dosagni commercializzati, il prezro dovrd essere riferito a delta

unitad di mizura @ dovrd assare valido per tulli § conferionamenti.

Qualora _.per H ioro utilizzo | prodoth offertl necessiting di dispositivi medici o parhicolari
attrezzature, questi devono essere ofiertt a titofo gratuito e devono essers conformi afle
neemativie vigenti {in particolare i dispositivi medici devono essere confarmi alia normativa
46/97 g :':‘.eguenti integrazioni). A tal riguarde st preciga che, congiuntamenta alla fornitura di
anestetic: volatili, sevoflurane, desflurang 2 isoflurans, dovranno essere forniti, in uso gratuito,
i relativi :.rapmizzatori_. rispettivamente in numere di circa 600, 170 & 50, compatibili can le
apparecchiaiure di anestesia presenti nelle sale operaterie, nonché i dispositivi per il travaso.

|| farnitora deve inoltre assicurare la completa, tempestiva e gratuita manutenzione di dett

vaparizzzter al fine di rendesrli costantemente efficienti.

| farmaci fomiti dovranno possedere sempre il medesimo AIC offerto in sede di gara. Ogni
modifica di registrazicne che comporti variazione nelfAlC dovra essere tempestivamente
comuniceta a So.Re Sa. par laccettarione.

E facoltéfdi 50.Be Sa. e delle singele Aziende di dchigdare il “riassunte delle caratteristiche
del prodatte”, anche su suppeno informatico.

| farmasi ‘dovranno riportare sulfa canfezione il codice a barre leggibile con penna ottica; le
aconfeziori delle speciality medicinall devong riportare la dicttura "confezions ospedaliera” e
Fanntllamento del prezea al pubblico.

| prodotti fomiti dovranmo essere confezionati in mode tale da garantire la coretta
conservazione anche durante la fase del trasporto.

Il goniezinnamento secondario dovrd pentare in mode evidente [ simbali e le diciture indicanti
particalar. temperature di conservazione ed eveniuali caratteristiche di paricolosita.

It confezionamento a l'eticheliatura dei medicinali dovranno essere tali da consentira la leltura
di tutte Ig diciture richieste dalla. vigente narmativa. Dette diciture dovranno figurare sia sul
confezionamento primario che secondario, sia sullimballaggio esternc, come previste dall

normative vigente,




Eventual avverteanze ¢ precavzioni particolar da attuare per la conservarione dei prodotti
farmiti dcrf:.franno essere chiaramente legqibili, come pure la data di scadenza.

Le singolz confezioni dovranna essere quelle regolarmente autorizzate dal Ministero della
Jalute,

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

anche st formato efettronico dei prodotti 2 ciageuna aggiudicali | ge previste dalla normativa

vigente {l_:egge 626/94 & &.m.i) nonché dichiararione sulle modzalita di smaliimenta dei prodott]
seadut.

MNel casoc in cui la dita aggiudicatana proponga, nel corso defia fomnitura, prodofti con
caratterisftiche miglicrative rispetto a quelli aggiudicati, relativamente al medesima principio
attivo, & 1Eer1uta a dame comunicazione & $0.Re.Sa., al fine di consentire alle singole Aziende
di accettare o meno | nuovi prodotti. Tale miglioria non potra in alcun modo incidere sulte
condizior] cantratiuahi.

Civalora nel corseo dellg validita del contratto, st varificagsse Nemanazions di direttive statali e/o
comuniiaf’ie per quanto attiene le autonzzaziond alfa produzions, importazione ed immissione
f3] cammﬁirci-a, con particolare rifedmento a requisiti previsti dalla Farmacopea Ulficiale vigente
g relativi égg‘lﬂmamem], o qualsiasi alra disposizione vigentes in materia, il Fornitare & tenutc a
conformare la qualitd dei prodotli forniti alla sopravvenuta normativa, senza alcun aumento di
prezzo &l a sostitvire le eventuali rimanenze relative alle forniture effettuate, giacenti nei

magazziri delle Aziende Sanitariz, qualora ne fosse vistato ['uso.

ART. E—_:HEGUISITI DEI FORNITORI

| fornitori dovranno essere In regola con futte le disposizioni in materia ed idonei
tecnologicamente, organizzativamente e qualitativamente alla tipologia & all'entita dela
fornitura asseqnata, cosi come | depositan dovranno esserg in regota con le dipesizioni del
D.Lgs 214/2008.

In corso A fornifura, eventuali variazioni di ragione sociale. accorpameanti, cessioni di ramo
Jazienda, cessioni di prodotti, ete., dovranno essere comunicati 2 So.Re.Sa che procederd
~osi come disciplinato dallArt51 del D.Lgs. 163/2006.

ART. 7 - PREZZI

Sili scontl offerti, riferitf ai singoli prodoth di classe A e H, 5 inkendano fissi ed imvariabili per
Jintgra dl}rata del contratto. i prezzi verranno pertanto adeguati, sulla base dello sconto

offerta, elle wvariazioni determinate dallAlFA a partire dafla data di pubblicazione del




prowedilfnento sulla GURIL. A tale scopo gli Operator Economici invieranng comunicazioneg
alla stazione appaltante allegando copia della G.U. utilizzando lindirizzo di posta certificata

indicato nel disciplinare e dedicato a questa procedura di gara.

ART. 8 - CONSEGNE

Le conseigne dovranng gssera effettuate a cura, rischio, spese del fornitore presso i singoli
Magazzini preposti delle Aziende richiedenti entre e ore 13.00 di ciascun giorno, esclusi
prefestivi e festivi, previo appositc ordinativo,
La merce deve essere consegnata in ponts france nelle quantit: e qualitd descritte negh ordin
inviati di volta int volta dai Servizi preposti di ogni singola Azienda, allinterne dei magazzini
indicati n2gli ordini.
La merce ardinata dovra essers consepnata entro massimo 7 giorni dalla data df ricevimento
dell'crdine trasmesse a mezzo fax o telefono, salvo casi d'urgenza per | guali | tempi di
consegnid sono da concordars direttamente ool Responsabile del Servizio preposto e
COmMUnOUe NoK possono essere superiori a 48 ore.
Durante il trasporo dovranno essere garantite le condiziont di temperatura previste dalble
ronegratie del singoli prodotti della FUL X1 & suai eventuali aghiormamenti {Art. 104 del
Decrato Legislative 24 aprile 2006, n. 219} da dimostrare tramite dacumentazione da allegare
a| Docurrentoe di Traspotto (D.ELT.).
| farmaci dovranno essere di recente preparazione ed avere alla data della consegna una
velidita residua di aimeno 2/3 dalla validila tolale. Condizioni diverse possono esserg
concordate con il Responsabile di Farmacia di ciascuna Azienda.
| doeurnenti di trasporto devono obbligatoriamente indicare:

« lusge di consegna della merce, che dewe comispondere a quello  riportato

sulordinative emesso:

« n=diriferimento delfording,

s data deffardine;

» |'AIC del prodofio cansegnate, che dovra corrispondere a quallo del prodetio ordinato e

ghe dovrd TASSATIVAMENTE essere riportate anche in fatfura,

o il quanlitativo consegnato,

« n°dilotto di produzione dei singoli prodatti;

« dita di scadenza del prodotio.
Il formitorz dovrd impegnarsi a formire qualsiasi quantitative nei tempi e nei modi deseritti,
anche =& si traltasse di quantitativi minimi. i fornitore non dovra fissare nessun importo

minimo par Fesecuzione degli ordini,




In ciascun involucro di confezione deve essere apposta un'etichetta portante it contrassegno
deta Dit:a, il nome del prodatto, il quantitative esprasse in misura, Le confezioni dovranno
pssare gJelle richiecte per ogni singolo tipo di materale, Imballi g confezioni dovranno essers

“a pardere’.

ART. 8 - CONTROLLO SULLA MERCE

Le forniture dovranng corrispondere alle guantita richieste; Ie Aziende =i riservano di ordinare
solo ke gnantita necessarie per 'attivitd dei Servizi; eventuali eccadenze in pilt non attonizzate

non saranno riconosciute g, pertanto, non pagate.

Lz firma Jer ricevuta del prodotti mon impegna le Aziende e quali si riservano di comunicare le
proprie asservazioni e te eventuali contestazioni in ordine alla conformitad del prodotto 2/o ai
wizi apparenti ed coeulti delle merci non rilevakili all'atto della conzsegna.

In raso di mancata corrispondenza dei prodotti formiti & requisiti qualitativi previsti dal
capitulate efo alle caratteristiche dichiarate dalfa Ditta in offerta, le Aziende I respingeranno al
fornitora She dovra sostituir con altri aventi 1 requisitf richiesti entro cingque giorni. Mancando o
ritardanda il fornitore di uniformarsi a tale obbligo, le Aziende potranne provwedere al
repatimanto dei prodotli conlestati presso altra fonte, addebitando alla Ditta fornitnice

laventua'e marngore spasa.

ART. 10 - INDISPONIBILITA’ TEMPORANEA DEL PRODOTTO

Nel caso i indispenibility temporanea del prodotie, it Fornitere dovra darme comunicazione
tempestim:a per iscritio a S0.Re.8a. ed glte Aziende; in tale comunicazione il Fornitore dovra
indicare if pericdo durante il quate non potranno essere rispettati | termini di consegna.

A seguitt- di tale comunicazione, So.Re.5a., previa comunicazione per iscritta al Farnitore,
potréd procedere all acguiste del prodotto, se presente, dagli Operatori economici che seguono
nella graduatora di gara, o, 82 non presenti, sul liberp mercate, addebitando al Fornitore

'eventuale maggiors onera economico.

ALLEGATG:

Allegate Bt ~ Elenco Prodot




