SISTEMA DINAMICO DI ACQUISIZIONE
FORNITURA DI FARMACI ED EMODERIVATI
VI
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CONTRATTO SISTEMA DINAMICO DI ACQUISIZIONE
FORNITURA DI FARMACI ED EMODERIVATI

CIG: 5197292006

I'anno duemilatredici il giorno 2 del mese di SETTEMBRE, presso la sede della So.Re5a S5pA di
Napoli, Centro Dirczionale, Isola C1, Torre Saverio

da una parte:

SO.RE.SA. S.p.A., con sede legale in Napoli, centro direzionale Isola /1 “lorre Saverio,
Partita va 04786681215, in persona dell’ Amministratore Delegato Avv, Francesco I’Ercole
nato a Llisuraca (Libia) il 12/07/1946 e dotato dei potert di rappresentanza, ciusto verbale del
C.d.A, cel 03.06.2013

e dall'altra:

KEDEION S.P.A., in sepuito denominata “impresa”, con sede legale in BARGA (LU) fraz.
Castelvecchio Pascoli PIVA 01779530466, iscritea al Registro delle Imprese presso la C.CLA.
di Lucza al n. 170535, rappresentata al fini del presente atto dal Procutratore Speciale dotr.
Giancatlo Barbare nato a Catanzaro i 18/07/1956 giusta procura per Notar Paclo Marcucci
Rep. 146.703 Race. 31.382 del 26/06,/2012 ;

PREMESSO

- che So.Re.Sa SpA ¢ ttolare, in via esclusiva, in attuazione dellarticolo 6, comma 1 della Legge
Regionale delln Regione Campania numero 28/2003, come modificata dalla Tegge Regionale 24 /2005
nonché dalla LR, n. 4/2011 della funzione di acquisto dei beni ¢ atirezzature  per le Aziende del
Servizio Sanitrio della Regione Campania [AASSLL, AADO, AAOQOUL ed IRCCS);

 che il Consiglio Regionale, con Legge Regionale n. 41 del 31 dicembre 2012, pubblicata sul BURC n. 1
del 7 gennaic 2013, ha, tra Paltro, ha sosttuito, tra Paltro, il comma 229 della Legge Regionale
n.4/2011, stabilendo che: “la So.Re.Sa. costisce “centrale di committenza” regionale che aggiudica
appald pubblizi o conchude accordi quadro di lavor, forniture o servizi destinati alle Aziende Sanitarie
ed Ospedaliers ai sensi dell'art.3 comma 34 e dellaart.33 del D.Lgs. 16320067

_che in dats 31 gennaio 2013 il Commissario ad acta per la prosecuzione del Piano di rientro del
Settore sanitario, ha emanato il Decreto nll, con il quale ha richicsto al Consiglio Regionale di
disciplinare 1z fase transitoria del passaggio alla nuova configurazione, disponendo che, nelle more, la
So.ReSa. provveda al completamento delle procedure di gara gia indette alla dara di entrata in vigore
dellz Legge Regionale n. 41/2012 ed alla stipula dei conseguenti contratti di acquisto secondo le
previsioni de  comma 15 dellare.6 della Legge Regionale n.28/2003, nel testo vigente all’'entrata in
vigore della Legge Regionale n. 3/2012;

_ che SoRefa, nel tispetto dei principi in matetia di scelta del contraente, ha proceduto alla

individuazione del fornitore, per la fomitura in oggerto a favore delle Aziende Sanitarie della Regione
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Campania, mediante il sistema dinamico di acquisizione di cut al bando istitutivo inviato alla GUCE 1l
e successtvo confronto concorrenziale;

- chz con Deermina del Direttore Generale della Soresa spa n. 75 del 1 AGOSTO 2013 ¢ stata disposta
Pagpiudicazione definitiva a seguito del SESTO confronto concorrenziale per l'affidamento della
SFORNITULLA DI FARMACI ED EMODERIVATT ™

- che 1l certificato di iscrizione alla Camera di Commercio presentato dalla Ditta riporta il “nulla osta ai
fini della legg> 31 maggio 1965 n, 5757

Tanto premesso le parti come sopra costituite convengono e stpulano quanto segue:

Articolo 1)
Oggetto del contratto
So.FeSa. affida all'lmpresa, che accerta senza riserva aleuna, la “FORNITURA DI FARMACI elo
EMODERIY ATT * relativamente ai lotti sottoelencad comprensiva di resa franco di imballo, trasporto ¢

consegia alle strutture delle Aztende indicate nell’ordine.

Descrizione Descrizione |Dosaggio| Quantita  Prezzo | Valore
prodotto complessiva | Offerto | offerto
in gara Totale
TETANUS GAMMA '
250U1/1ML IMMUNOGLOBULI
FIALA SIRINGA DA 250 | NA UMANA
11243 | 022488062 | UI/IML ANTITETANICA 250 Ul 1182 | 6,03000 | 7.127,46000
| TETANUS GAMMA
| 500U1/2ML IMMUNOGLOBULI
CFIALA SIRINGA DA S00 | NA UMANA |
1250 | 022488050 | UI/ZML ANTITETANICA 500 Ul 3498 | 12,06000 | 4218588000

Articolo 2)

Norme regolatrici dell'appalto

La fornitura viene affidata ed accettata sotto 'osservanza piena, assoluta, inderogabile delle norme,

condizioni, patti, obblight, oneri e modalita richiamati e nsultanti:

- dalle clauso ¢ del presente atto, ivi incluse le premesse di cut sopra e ghi atfi richiamat nelle medesime

premesse, che formano parte mtegrante ¢ sostanziale del presente contrarro:

- dal Capitolato Speciale, che s1 allega a questo atto sotto lalettera " A " in copia;
- dalle dispos ziom di cui al D.lgs. n. 163,/2000 e dal D.P.R. n 207 /20110,

dalle norme del codice civile ¢ dalle altre disposizioni normatve in vigore in materia di contratt di

dintto priv:m ¥

- dall' offerta cconomica presentata digitalmente dall' Tmpresa in sede di gara ¢ riportata nello schema di

cut all’arr. 1.

Le clausole del presente contratto sono sastituite, modificate od abrogate automaticamente per effetto

di norme aventi carattere cogente contenute in leggi o regolamenti in vigore, ovvero che entreranno m

vigore successivamente, fermo restando che, in ogn caso, anche ove intervengano modificazion

autoritative dei prezzi mighorative per il fornitore, quest'ulimo rinuncia a promuovere azione o ad

opporte eccezioni rivolte a sospendere o a tisolvere il rapporto contrattuale in essere.
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Articolo 3)

Durata ¢d ammontare delia fornitura
La charata defia fornitura ¢ di 12 mest. Limporto contrattuale, come dall'offerta presentata dalla Imptesa
atnrionta Buro 4931334 (Ruro quarantapovemilatrecentorredied/ 34) al netto dellLV.A| cosi come
indrviduato ¢l%arr. 1 del prescnte contratto con lindicazione dei lott aggudicati comprensivl
quantita, dursta, nome commerctale, valore aggiudicato.
Come previsio dalFart. 3 del Capitolato speciale, 1 quantitativl potranno subire, in sede di ordinazione,
varinzioni sersa che la ditta abbia nuil a pretendere.
So.ReSa, st rserva la facoltd di nchiedere al Fomitore nel periode di efficacia del presente contratto,
Panmento delle prestzmont contratmall, alle medestme condiziont, cortispettivi e ternunt stabihti dal
presente atto, fino a concorrenza di 1/5 fun quinte) dellimporto massimo contrattmale, at sensi dell’art,
11 cel BRI 13/11/1923 0o 22400
So.Le.Sa. si mserva aleresi b facolid di rehiedete al Fomitore una riduzione dellimparts della fomitara
nel limit di 145 (un quinto) ai sensi dellart, 11 RID: 18,/11/1923 n. 224,

Articolo 4}

Pagamenti ¢ verifiche di conformita
I pagamenti versanno dispost, entro i termini previst dalle vigenti norme, ¢ comunque entro ¥
giorni, decotentt dalla daea di deevimentn delia fatcura da patte di So.ReSa., previo accerramento da
patte del direttore dell’esceuzione, confennate dal responsabile del procedsmento competente,
desipnato at sensi deflaer. 274 DR, 207/2010, della prestazione effettuatza, in termini di quantiti e di
qua'ita, rispeito alle presenzioni previste nel documenti contratiual
Al fine di agevolare il processo di liquidazione, la ditta fornitrice potrd inviace attraverse Papposio
servizio, presznte sul sito di SoleSa, o in alternativa, attraverso il portale del consoezio Dafne le fatture
eletrraniche, ‘n formatoe PDIS
1.2 fatcura dovrd cssere intestata a So.Re.8a. e dovrd nportare il riferimento dell'ordine (n® ordine, data,
Azienda rehiedente, punro ordinante ¢ luoge di eonsegna, nonché /1 codice/1 prodotto/i previsto
nell anagrafic: Soresa).
T pagamentc sara subordinato al rispetto di tutte le condizioni di formrura, ed alFesito posiavo det
controlli ¢ verifiche che potrannoe essere effettuate su ogni consegna ; in caso nepative i wrmine s1
intende sospuese sino al completo adempimento, salvo e mscrvatn opnt altro provvedimento da parte di
So.lte.8a. In nede di liquidazione delle fatrure verranno recuperat importi per Papplicazione di eventuali
penali ¢ fa ditta dovra emcttere relativa nota di accredito per detti impaorti,
I corrispettv: spettann all' lexpresa, saranno accreditan sul o/ ¢ bancario :
IBAN: 1T 35C07260137081060000610511,
In caso di voriazione a quanto sopra couvenuto Topresa si obbligs a notificare tempestivamente le
eventuali madifiche;, in diferte di tle notificarione 30.ReBa. non assume alcuna responsabilita per 1
pagamenti eszguiti come soptaindicato,
Le atteitd di verifica di conformity satanno effettuare dal responsabile di procedimento  designato da

clascuna azienda ospedalicra in relazione al comispondente acquisto .




Sorgsa potrd comunque svolgere attvith di  supervisione ¢ controllo, anche attraverso controllo a
campione ¢ venfiche ispettive in corso di esecazione, al fine di accertare la pleaa e corretta esecurione

delle prestazinni contrattuali rese dall'affidatano a favore delle aziende sanitane,

Articolo 5}

Fermini di esecuzione del contratto
Nen oltre gauantacingue g dalla dara di stipukazione del contratto, ex art 133 0.2 DPK

20772010, 1 dwettore delfesecusione, mediante comunicazione formale, indichera allagmudicatario la
data 1 parore dalla quale avia inizio ufficialmente la forninra,

Le consegne dovranno essere effettuate previo apposito ordiativo a cura, nschio ¢ spese del fornitore
presso 1 singoli magazzini indicati allatto dell'ordine dalle Aziende rchiedeati dalle ore 8,36 alle 13 der
giorod ferdali eschiso 1 sabate.

La merce dovti essere conformte all'ordine wasmesso dal Servizio competente e, in caso contrario, non
sath accettata dal tagaz=ini.

Cuelora nom wi sia rispondenza ma quanticd richiesta ¢ confexione dispomibile commercializzata,
Fordine dovtl essere cvaso i difetto, 11 matedale dovrd cssere consegnato entro massimo 7 (sette;
giomni dalla dara del ncevimento dell'ordine, salve cast durgensza tispetto ai quali 1 rempi di consegna
sono da consordarsi ditettamente con il Responsabile del Servizio preposto, comungue entro ¢ non
olre le 24 ore dal ricevimento dell'ordine. T prodottt allatto della consegna, devono avere data di
scacenza nor infetiore ai 2/3 della durata complessiva di validigd, Se per qualsivoglia motivo 1 prodot
saranno consegnati con periodeo di validith inferiore ¢ accettad per motivi di urgenza dovranno essete
camhiati alla loro scadenza.

Nel caso i consegna di prodotti con difformita qualitativa, i fornitore ha Fobbligo di nurare ¢
sostituice detti prodotd entro 5 {cinque) giorni lavorativi decorread dalla data i ricezione della
comunicazione di contestazione da parte della Stazione Appaltante;

Peraltro, in difetto di rtro nel predetio rermine che si protagga oltee 15 {quindici) gioeni lavoratv, ia

Stazione Appaltante ha facolta di restituirli al fornitore, a spese ed oner a canco di questlimo.

Acticolo 6}
Penali
In caso di ritardo, non impurabile alla Stazione Appaltante ovvero a forza magplore o caso formuito,
nelka fornituri, ¢ di quanto a copredo della stessa, nspetto al termine massimo stabilito al precedente atr.
5., $o.ReSa. applicheri al fornitore una penale part al 3% (e per cento), IVA esclusa, del valore della
fornitara oggetto di inadempimento per ogni giovne lavoraavo di fitardo, salvo in ogm caso i
risarcimento del magsior danaa. '
In caso di ritardo, non imputabile alla Stazione Appaltante ovvero o fona magglore o caso formuito, por
il ritivo ¢ sostitnzione del prodotto contestato per difformita qualicativa rspetto al termine massimo

stabilito al precedente art. 3, So.Re.Sa. applicheti al fornitore una penale pari al 5% {cinque per cEnte)

/L' 4




dell'impornibie della fornitura ogeetto dellinadempimente, per ogmi giomo lavorative di titardo, fauo
salvs il msarcimento del mapgior danne.

I.e penali vengono applicate su proposta del Direttore dellesecmuone.

L'Tmpresa & altresi soggeta all'appheazione di penaliti quande si rende colpevole di deficienzz nella
gualiti dei beai formn, delle preseaziom o de materiali imptegat,

E' sempre comungue fatto salva per So.Re5a. la facolta di esperwe ogni altra azione per i risarcimento
deli'eventuale maggior danno subito ¢ dalle magaion spese sostenute 10 dipendenza dellinadempunentc
contratuale.

[ rraborst per danni e le penall inflice, saranno traiteoute sulle fattare in pagamento e, ove queste non
bastassero, sulla caurtone definitim,

Nel caso di incameramento totale o patzale della cauzione, Pimpresa doved provvedere alla

ricostituzionc della stessa nel suo ofiginario ammontare.

Articolo 7)
Certificato di verifica di conformita
1l certificato i verfica di conformitd viene rikasciato dal dircttore dell'esecnzione al fne di attestate la
cffettva regoare esecuzione dedla fornitura,
I rlascior di wale certificato ha esclusivamente carattere provvisoro ¢ dmangono salvl mrd i dirtt di
avanzarc prerese qualora per qualupgque motvo la esecuzione contrattuale mostrasse mademplenze o
difete.

Articolo 8)

Risoluzione dell'appalto
In caso di geve inadempimento ded fornitore anche ad uno solo deglt obblight assunti con lu supula del
presente contratto che si protragea oltre il teamine di 30pg, che sard assegnare a mezzo di raceomandata
AR dalla Stazione Appaltante So.ReSa. ha facclt di constderare nsolto i diritto 1l contratte e
incamerate e couxinne definitiva, ove cssa non sia stata ancota festituita, e/o di applicare una penale
equvalente, r.onché di procedere nel confronti del fornitore per @ risarcimento dellukreriore danno.
In agni caso So.ReSa, senza bisogno di assegnate previamente alcun termine per Padempimento porri
risowere di ciritto il contratro ai sensi dellart. 1456 c.c. nonché ai sensi delPart. 1360 c.c, previa
dickiarazione da comunicarsi al fornitore con raccomandata A/ R:
in cisa di applicazioni di penali superinet al 10% (dicc percenta} delunporto del presente contratto;
dope  tre  successive  contestazionl scntfe per  cosepne o prestazioni qualicativamente  c¢fo
quanttatvarr ente non rispondenti alle ordinaziond,
in caso di vivlazione da parte del Fornwore deghi obblight derivant dallart. 3 della T . 136/2010 in
materia di tracciabilith det Bussi fnaneiari;
i caso di subappatio noa aukorizzate o cessione anche parziale del contratte;
in caso di perdita, da parte dell Impresa, dei requisiti, previst dalla normuativa vigeate, per I'esecuzione |
di un coatrat-a con una Pubblica Amministrazione; '
in caso di frode, di grave negligenza di contravvenzione nellesecuzione degh obblight e condizionr

contrittuali.




Nelle ipotesi sopra indicate So.ReSa avra la facoltd di risolvere il contrarto ¢ poted athdare la formtura,
ai senst dellart 140 DEgs, no 1632006, interpellande progressivamente 1 sogeett che hanno
partzcipato alonginaria procedura di gara risultanti dalla relatvea graduatonia, a parare dal secondo
gracuato fine al quinto mighore offerente, ¢ fino alla scadenza del teroune di appalto, con obbligo
delltmpresa di ssarcire 1 danni cconomici ¢ di sottostare altresi, 2 titolo dt penale, alla percita della
cauztofe prestata che si devolvern 2 beneficio dell' Azienda,

Per quanto non previsto e parmuto le pare faranno riferimento agli arkt. 1453 e seguenn del Codice

Crwile "delle risoluzioni del contratto.

Articolo 9)

Subappalic
Il contratte non puad essere ceduto, a pena cli muelliss.
Previa istanza dell Tmpresa ed autorizzazione di So.Re.Sa, e nel pieno rispetto dell’Are. 718 12 0gs
163/06 le prestazioni che Ilmpresa ha indicato a tale scopo in sede di offesta possono essere
subappalizte, nella misura, alle condiztoni ¢ conthimin e le medalita conentdate.

So.Re.Sa. nor. provvede al pagamento diretto dei subappaltator.

Articolo 1)

Garanzia fidejussoria a titolo di canzione definitiva
A garanzia degh impegni assunti con il presente contratto o previsti negli atti da questo richiamati,
Mlinpresa ha restato apposita cauzione definitiva fino a concorrenza della somma di € 2.465,68 (Euro
duemilioniquattrocentosessantacingue, 68} So.Reda.
a) ha il ditittos di valersi della eanzione per leventuale maggiore spesa sostenuta pet il completamento
delle prestazion in caso di tisoluzione del contratto disposta in danne dellTmpresa;
by ha il diritt di valersi della cauzinne per provvedere al pagamento di quanto dovuro allimpresa per le
inacempienze derivanti dall'incsservanza di notme e preserizion dei contrat collettivi, delle leggi e del
regolament sulla tutela, protezione, assicurazione, assistenza ¢ sicurezza fisica dei lavorator,
¢ pud richiedere allTmpresa la reintegrazione della cauzione ove guesta sia venuta meno, m o od in
parte; in caso. di inottemperanza Ia reintegrazione si effettua a valere s ratel di prezzo da corrispondere
all' Improsa.
La garanzia ceve essere integrata ogai volta che So.Re.Sa. abbia provveduto alla sua escussione, anche
pacviale, 2i sensi del presente contratio.

1a cauzione definitiva si svincols con le modalith di cat all®arr, 113 d.Tges 163 /04,

Articolo 11)
Diretiore dell’csecuzione
So.Re.Sa. nomina Ditettore dell'esecurione del conteatto 'Avy. Glanmarco Massa, con it compito di
emznare le opportune disposizioni alle quali Pimpresa dovrd uniformarst, di conteollare la perfotta
osservanza d: e le clansole contrattuali e di curare che Pesecuzione della fornitura avvenga a regola

darte ed in conformith a quanto previsto dagli accordi contratuals.

./




Le aziende sanitaric provvedono, ai sensi dell'art.274 del DP.R. 0. 207 /2011, alla nomina di un propric
responszbile del procedimento con corpitt di cura, conuolle ¢ vigilanza nella fase dell'esecuzione
coqareattaale .

L'impresn indica quale responsabie dell'esecuzione cantrartuale per i rapporti organizzativl ed operativi
con i Ditettote dellesecnzione di cut sopra I'Awv, Glanmarco Massa.

L'impresa dichiara altresi che 1l proprio numere di fax ¢ Vinditizzo mail/pec al quale fare nferumento

pet agni comanicazione suceessiva alla stipula del contratto sono: (R83THL121,

Jimpresa aceetta che qualungque futura comunicazione tra le partd avvenga tramite i predett canall
Cofrunicatyl,

Al Bt delllievio del fax sara sufficiente it seport di “ol™ ottenuto dal fax delPAzienda mittente per
poter titenere la comunicazione idoneamente mviata & ricevuta dall’itmpresa.

Al fini dellirvio della c-mail doved esserc imvece inviato dallimpresa un messaggio di ricevuta che

contermi 1] corectto deevimento della mail inviata dall’vzienda,

Articole 12)
Deroga alPeccezione di madempimento
Dats ka nahra oi seevizio pubblico dellattivith oggetro del presente contratto, Uimpresa tinuncia
cspmssam{:nt;‘; al dititto di cui alPart. 1460 c.c., impegnandosi ad adempiere repolarmente le prestaziom

conrrattaalt 2:1che i caso di mancata tempestva crmtrc;presmzir:rne da parte del Cornnittente,

Articolo 13)
Tracciabilith dei flussi finanziari
L'impresa si smpegna ad osservare le disposiziond in materia di tracciabilich det flussi fimanziar di cui
allaet. 3 della L. 13 agosto 20040, n. 136,

: Articolo 14}
Clausola tisolutiva espressa in caso di mancato assolvimento degli obblighi in materia di
' tracciabilitk dei flnssi finanziarni

(uzlora Pappaltatore non assolva agli obblighi in matera di traccmbilied dei flusst finanziar previsn
dalfare. 3 delia L. n. 136/2010, il presente contratto si intendera rsolto di dititro ai sensi del comma 8

del arederto ot 3.

Articolo 15)
Obblighi a carico dellImpeesa derivanti dal Protocoilo di legalita e dalle previstoni di cui all*ari. 3,
. L. n. 136,/2010 in materia di teacciabilith dei flussi finanziari

In ortetnperanza 2 uanto statuito dal Protocollo di legalith sottosceritto in data @ luglio HW8 ¢ dall'ast. 3 delia

L. 1.136/2010, I'Tmpresa:




ha I'obbligo di comunicare alla Soresa o dan relativi alle societd ed alle imprese chiamate a realizzare, 2
qualunque titule, Pintervente anche con rifenimente a1 laro assetn socieran ed a4 eventuali successive
variawlonl;

deve osservare in manicra tgorosa le disposizioni in materia di collocamento, igiene ¢ sicurezza sul
lavoro, anche con riguardo alla eventuale nomwina del vesponsalule della sicuresza, nonché 1l nspetto
delle norme <1 nueela del lavortorn i matera conteattuale ¢ sindacale, specificando, ove siano previste,
che lp spese i sicorezza non sono soggette a rbasso d'asta;

Iimpresa assame, altresi, lobblige di:

sriportare nel bonifico baneario o postale, in relazione a ciascuna rransazione, U codice dentificativo
gata (CIG). IE CIG, ove non noto, deve cssere richiesto alla stazione appaltante;

cotrnnicare ala stazione appaltanie gli estremi identificativi dei contl correnti dedieati entro sette giomi
dalla loro accensione, nonché, nello stesso termine, be generalicd ¢ i codice fiscale delle persone delegate

ad aperare suidi essi;

Articolo 16)

Iichiarazioni rese dalPImpeesa in ottemperanza al Protocello di legalita
Conformemente 2 guanto statvite dal Pratocolle di legalitd sottoscritto in data 9 luglio 2008, Pimpresa
accetta espressamente le seguenti clausole contemplate dal Pratocello menzionato:

1) I impresa dichiare di essere a conoscenva di matie le norme pattizie di cui al protocello di legalita,
sottoscritto nellannc 2008 dalla stazione appaltante con la prefettuea dt Napol, tra Ialtro consuleabih al
sito http/ fvrww utgnapoliit, e che qu si intendono  integralmente mportate ed accettarne
inccadizionatamente il contenuto e gl efferti, ad eccerione di quelle previste in tema di tracciabilita
finanziatis, dallare. 2, comma 2, punt h) ed i); dallart.7, comma 1 ¢ dailarc 8, comma 1, clanzsole 7) ed
8)

2} L Impresa si impegna a denunzare immediatamente alle Forze di Polizia o all’ Autonti Giudiziatia
ogni illecira sichiesta di danaro, prestazionc o altra utlith ovvero offerta di protezione nei confrond
delFimprendi:ote, degli eventanli componenti la compagine sociale o dei rispetovi familiaxi (richiesta di
rangenti, pregsioni per ndirizzare Fassunzione di personale o Paffidamento di lavorazion, forpiture, o
servizi 2 determinate imprese, danneggiament, furti di beni personali o di cantiere).

3) I'Impresa si impegna a segnalare alla Prefertura Favvenata formalizzazione della denvncia di can alla
precedente Clausolz 0.2 e ¢ al fine di consentite, nellimmediato, da parte defll’Aurorita di pubblica
sicurezza, lattivazione Jdi ogni conseguente nizianva,

4) L’Imprcssf dichiara di coposcete e di accettare la clawsola espressa che prevede la nsoluzione
immediata o1 automatica del contrarto, ovvero ln revoea dellautorizzazione al subappalte o al
subsontratio, qualota dovessero csscre comunicate dalla Prefettura, successtyamente alla stipula del
contrarto o :ubconmracta, informazioni nterdittve di eud all’arr 10 del PR 125271998, ovvero la
sussistenza di ipotesi di collegamento formale efo sostanziale © di accotdt con altee imprese
pariecipanti alle pracedure concorsuali di interesse. Cualora 1l contratto sia stato stipulato nelle mote
dell'acquisizione delle informaziom del Preferto, sard applicaea 2 catico  dellimpeesa, oggetto
dell'informatva interdittiva successiva, anche una penale pella misura del 10%6 del valore del contratto
ovvera, qualora lo slesso non sia dererminato o determimalnle, una penale pari al vaiore delle

[restaziond A TOMeNo eseguite, fe predette penzli saranno applicate medisnte automatea detrazione,
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da parte della Soresa, del reladvo importo dalle semme dovute zlllimpresa o relazione alla prima
cropazlone utle.

5% L'Empresa. dichtara di conoscere ¢ di accettare la clausola rsolutva espressa dellautorizzazione al
subsppalto o al subcontratro, In casa di grave ¢ reiterato madempimento delle disposiziont in materta di
collocamento, igicne ¢ sicutezza sul lvoro anche con rguarde alla nomina del responsabile della
sicurezza ¢ di tutela ded lavorator n materia contrattuale ¢ sindacale.

B} 1 ’Impresa sl impegna ad osservate il divieto imposto da Soresa di autorizzare subappaln a favore
delle imprese 3p:1rtccipnnti alla gara ¢ non nsultate aggudicatarie, salvo fe tpotest di lavoraziont altamente

specizlistiche,

Articolo 17)
Controversie
Tutie e conttoversie deivanti dall'esecuzione dell'appalto sono devolate al Giudice Ordinario.

Foro esclustvia ¢ quello di Napall,

Articole 18)
Spese di contratto ¢ trattamento fiseale

Tutte le spese del presente contrato sone a cavco dell'lmpresa,

Asticolo 19)
Rinvio alla legislazione vigentc
Per quanto nen previsto nel presente contratto, nel disciplinare ¢ nel eapitolato speciale di gara, si nvia

alla legislazione vigente in matena.

Iirma per ace eHaZione
KED MR

* _~Q\; M)

Sona_specificamente_ed espressamente approvati Per iscriteo ghi argicoli 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8, 9, 10,
12,13, 14, 15 16, 17. 18 ai sensi delfart. 134 11° comma ¢,

Per espressy appravaziany

KEDRION 5.1\
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"J': Docizts Pegionate per [ San:ts 5.4

CAPITILATO SPECIALE PER L’AFFIDAMENTO MEDIANTE SISTEMA DINAMICO D
ACQUISIZIONE DELLA FORNITURA DI
EMODERWATE E FARMACE VARL

ART. 1 - OGGETTO DELLA FORNITURA

j present= Capitolato discipiina le modalita relative alla fornitura quadriennale di emoderivali e
sarmaci oncorrenti alle Aziende Sanitarie, Ospedaliere, Ospedaliere Universitarie, IRCCS della
Qagione Campania, di seguito "Aziende’, per un importo complessive presunte, derivante da
‘orniture quadriennali che saranno aggiudicate a sequito dei singoli confronti concorrenziali
she potranno svolgersi nellambito del Sistema dinamico di acauisizions, di € 2.704.418.300
oltre LV.A.

Le tipologie e 1 quantitativi presunti dei prodotti elencati neli' “allegato B1", che forma parte
integrante del presente Capitolato, rappresentanc i farmact utilizzati nelle "Aziends ¥, detio
elenco potra essere integrato net corso dei guattro anni di validita del Sistema sulla base di

mutate esigenze terapeutiche manifestate delle “Aziends” stegse,

ART. 2 - DURATA DELLA FORNITURA

La durata del sisterna & di 48 mesi. In tale periods, saranno pubblicati appositi bandi
semplificati per l'indizione di singol| confronti concarrenzial.
Successivamente al prime confranto concorrenziale si polrd procederd a nuovi confrorti

concarre~ziali, a titolo esemplificative, nei seguenti foT-1:1}
« ir ragione delle scadenze di contratti gia stipulati;

» par farmaci oggetto di richieste da parte delle “Aziende” a seguito ad esempio di nuovi
irsermeanti nel PTOR, nei PTO Aziendali, nel PHT,

« successivamente alla scadenza di brevetto di farmaci presenti nei contratti gia stipulati
avent] caratteristiche di unicita, a seguite di segnalazione di disponibilita da patte deghi
Ciperatori Economici, in ossequio alle disposizioni legislative riferite al gontenimento
cella spesa farmaceutica (L. 358/2000 - L. 405/2001) con conseguente rescissione del

rrecedente contratto di fornitura;




» dozo non meno di 12 mesi dalla stipula del contratte di fornitura, ove la Stazione
Appaltante ravvisi Fopportunita di valutare nuove condizioni di mercato, in caso di
segnalazione di registrazione e di disponibilita di un ultericre prodotto equivalente o
cosia peri farmaci peri quali gia non sussista unicita, con conseguente rescissions del
precedents contratio di fornitura;

« alla scadenza di bravetto di farmaci biotecnalogici, presenti nei contratti gia stipulatl, a
sequito di segnalazione di disponibilita di nuowvi farmaci “biosimilar”™ g/o “biobetters”,
garantendo il mantenimerto, per i pazient, gia in terapia, del brand utiizzato nel

rspetto del principio di non sostituibilita automatica;

ART. 3 - QUANTITA’

| quantita-ivi, indicati in via del tutto presuntiva, sono calcolati sulla base del consumo stotico €
potranno subire, in sede di ordinazione, variazioni senza che la ditta aggiudicataria abia nulia
a preten iere in considerazione — anchs ~ di vartazioni negli assetti organizzativi dalle

Aziende e di modifiche alle terapie in uso.

ART. 4 - SUDDIVISIONE IN LOTTI E PREZZI BASE T'ASTA

La fornittl'a sara suddivisa in lowi cosi come specificato nell'elenco “ALLEGATO B1%
( prezz1 a btase d'asta, specificati nel singoh confronti concorrenziali, saranng determinati
medlante l'analisi dei dati interni della Regione Campania & dei contratti vigenti nel territorio

italiano.

ART. 5 - REGUISITI TECKICI DEI PRODOTT}

| prodott: offerti devono essere sonformi, pena esclusione dalla garé, alle norme comunitaris
e naziorall vigerdi per quanto concerne fautorizzazione alla produzione, allimportazione ed
allimmissione in commercio; essera prodottl in conformita alle norme di buona fabbricazione e
per il coatrollo di qualita dei medicamanti, con particolare riferimento ai requisiti previsti dalla
Farmaccpea Ufficiale vigente 2d alle disposiziani vigenti in materia.

In particalare dovranng essere afferti farmaci che, al momente della presentazione deill'offera,
siano i possesso dellautorizzazione allimmissiohe in commercio pubbiicata su Gazzeta
Utficiale taliana, ai sensi del D.Lgs. 218/2006.

| medicinali devano garantire:

- condizioni ottimali di stabilita fisico-chimica e di bindisponibilita, |

a




- confeziosamento come previsto dalle nerme In materia,

- huone cpndizioni di conservazions,

| prodatti 1'::|El. offrire, per ciascun lotto, deveno essere fispondanti a quanto indicato nellallegato
B in terrrini di;

»  Codice ATC,

+ descrizione del principio attivo,

«  dosaggia,

» foima farmacewtica e via di somministrazione,

Mello stilere l'elence sano stati utilizzati gli ATC estasi al 7¢ livello (codice complementare) e
relative dascrizioni rilevati dal “Annuario Telematico del Farmaco e Parafarmaco (v .02.60)"
adito a cura di FARMADAT! [TALIA, in particolare per la “via di somminisirazione”, di saauito

si elenca “a legenda esplicativa refativa alla penultima lettera del predetto codice:

ol

edice | Descrizione completa
INIETTABILE NOM ENDOVENA
INIETTABILE ENDOVENA,
ORALE SOLIDO

OFALE DA SCIOGLIERE
ORALE SOLUZIONE

USO ESTERNG

| OFTALMICO LIQU DO
QFTALMICO 50L1BO
SUPPOSTA O CLISMA
SISTEMA TRANSDERMICO
AREQSOL

| GAS :

[Zlz[r|-|Tie|nim|o|o|@]>

in sccasione dei singoli confronti concorrenziali, a descrizione del farmaco potrd essere
maggiormente dettagliata quando si rendessa necessano, in modo particolare per guanto

attiena a- farmaci “biotecnologici” & "biosimilart”.

Per quanto concerne le soluzioni infusionall, se specificato, per flacone rigido i intende un
contenitcre in vetro o in altro materiale che risulti non comprimibile, per sacca un contenitore
collabibila che conserta T'utilizzo di deflussori senza prese daria, dotato di due punti
perforabdi indipendenti. Fer | contanitori non in veira il materiale utilizzato dovra garantire:

« smaliimento senza produzione di sostanze tossiche in caso di incenarimento, /f‘
!
!
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= inerzia chimica, senza cessione di alcuna sostanza dal contenitore alla soluzions, ne
aszorhimento dei farmact eventualmenta aggiunti alla soluzione stessa,

« non conteners PYEC, na lattice,

Per i flaconi in vetro le Ditte devono impegnarsi a fornire i cestelli pluriuse o monouso reggi
flebo in quantlia adeguata al quantitativo fornito (une ogni flacone nel caso del monouse, uno
ogni trecento nel caso del pluriuso)

| farmaci aggetto della fornitura richiesti per unita di misura {mg, meg, mil, Ul} deveno essere
offerti in t_Jtte le formulazioni e dosaggl commercializzati, il prezzo dovrd essere riferito a dekta

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

Qualora ser il loro utilizzo i prodotti offerti necessitino di dispositivi medici o particolar
attrezzatLre, questi devono essere offerti a tiiolo gratuito davono essers confarmi alle
aormative vigenti (in particolare | dispositivi medici devono essere conformi alla normativa
46/97 & seguenti integrazioni}. A tal riguardo si precisa che, congiuntamente alla fornitura di
anectatici volatili, sevoflurane, desflurano e iscflurane, dovranna essere forniti, in uso gratuito,
i relativi ~aporizzator, rispetiivamente in numero di circa 600, 170 & 50, compatibili con le
appareccniature di anestesia prasenti nefle sale operatorie, nonché i dispositivi per il travaso.

il fornitors deve inoltre assicurare la completa, tempestiva 2 gratuita manutenzione di detti

vaporizzetori al fine di renderli costantemente efficienti.

! farmaci fomiti dovranno possedere sempre il medesimo AIC offerto in sede di gara. Ogni
modifica di registrazione che comportl variazione nellAIC dovra essere tempestivamente
comunicata a So.Re.Sa. per 'accettazione.

E faco!t&' di 50.Fe.Sa. e dells singole Aziende di richiedere il “riagsunta delle caratteristiche
del prodcattr:r" anche suU supporto informatico.

| farmaci davranno ripertare sulla confezione i codice a barre leggibile con penna oftica; le
conferioni delle specialith medicinali devono riportare la dicitura “confezione ospedaliera” &
['annullamento dal prezzo al pubblico.

| prodotti forniti dovranno essere confezionati in modo tale da garantire la corratta
conservezione anche durante la fase del traspaorto.

Il confezionamento secondatio dovra portare in modo avidente i simboli e le diciture indicanti
particolasd temperature di conservazione ed eventuali caratteristiche di pericolosita.

Il confez.onamenio & V'sticheltatura dei medicinali dovranng essere {ali da consentire la lettura
di tutte e diciture richieste dalla vigente normativa. Dette diciture dovranno figurare sia sul
corfezicnamento primario che secondario, sia sulfimbaltaggio esterno, come previsto ealla

normativa vigerts.

L,




Fvantuali avvertenze o precauzioni particolart da attuare per la conservazione dei prodott
forniti dovanno essere chiaramente leggibili, come pure la data di scadenza.

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

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

anche su farmato elettronico dei prodotti & ciascuna aggiudicati , se previste dalla normativa

vigente (legue 626/94 & s.m.i.} nonché dichigrazione sulle modalita di smaltimentio dei prodofti
seaduli.

Nel caso in cui la ditta aggiudicataria proponga, nel corse della fornitura, prodotti con
saratteristiche migliorative rispetto a queli aggiudicati, relativamente al medssimo principio
attivo, & tanuta & darne comunicazione a So.Re.Sa., al fine di consentire alle singole Aziende
di accattzre @ meno i nuoyvi prodott. Tale miglioria non patrd in alcun modo incidere sulle
condizion contrattuali.

Qualora rel corso della validita de contratto, si verificasse lemanazione di direttive statal elo
comunitar:ie per guanto attiene & autorizzazioni alla produzione, importazicne ed immissione
in commercio, can particolare tiferimento a requisiti previsti dalla Farmacapea Ufficiale vigents
a relativi ﬁggiomamemi, o gualsiasi altra disposizione vigente n materfia, il Fornitore & tenuto a
canfcrmaz'e la qualita dei prodotti forniti alta sopravvenuta normativa, senza aleun aumento di
arezzo ed & sostituire le eventual rimanenze relative alle forniture effettuate, giacenti nei

magazziri dells Aziende Sanitarie, qualora ne fasse vietato T'uso.

ART. 6 — REQINSITI DEI FORNITORL

| fornitod dovranne essare in regola con tutte le disposizioni in materia ed idonei
tecnologizamente, organizzativaments @ qualitativamente alla tipologia e allentita detla
fornitura assegnata, cosi come i depositari dovranno essere in regola con le diposizioni dei
D .Lgs 213/2006.

In corso di fomitura, eventuali variazioni di ragiong sociale, accorpamenti, cessioni di ramo
d'azicnda, cessioni di prodottt, efc., dovranno essere comunicati a 50.Re.5a che procadera
cosl come disciplinato dall'Art.51 del D Lgs. 183/2006.

ARTY. 7 - PREZZL

Gl sconti offerti, riferiti ai singoli prodotti di classe A & H, si itendono fissi ed invariabill per
I'intera cfuraia del contratte. | prezzi verranno pertanto adeguati, sulla base dellc sconto
offerto, alle variazioni determinate dalfAIFA a partire dalla daia di pubblicazione del |




provvedirento sulla GURI. A tale scopo gli Operatori Economici invieranno comunicazione
alla stazicne appaltante allegando copia della G ). utlizzando Pindirizzo di posta cerdificata

indicato nal disciplinare e dedicato a questa procedura di gara.

ART. B - CONSEGMNE

lLe consegne dovranno essere effeftuate a eura, rischio, spase del fornitore presso i singoli
Magazzin preposti delle Aziende richiedenti entro le ore 13.00 di ciascun giomo, esclusi
prefestivi 2 festivi, previo apposito ardnativo.
La merce deve essare consegnata in porto franco nefle quantita e gualita descritte negli ardind
inviati di sokta in volta dai Servizi preposti di ogni singola Azienda, all'interno dei magazzint
sdicati neqli ordini.
. a merce ordinata dovra essera consegnata entro massimo 7 giorni dalla data di ricevimento
deffording trasmesso a mezzo fax o telefono, salvo casi d'urgenza per i quali i tempi di
sonsegng sono da concordare direttamente col Rasponsabile del Servizio preposto e
comuUNguE NoN posSono essere superior a 48 ore.
Durante | trasporto dovranno essers garantite le condizioni di temperatura previste dalle
monogratie dei singoli prodotti della F.L. ¥l e suci eventuali aggiornamenti {Art. 104 del
Decreto Legislativo 24 aprile 2006, n. 219) da dimostrare framite documentazione da allegare
al Docurento di Trasporto (D.D.T.).
| farmaci dovranno essere di recente preparazions ed avere alla data della consegna una
vaiidita residua di almens 2/3 della validita totale, Condizioni diverse possono essere
concordate con il Responsabile di Farmacia di clascuna Azienda.
| documenti di trasporio devono obbligatoriamente indicare:

« |uogo di consegna della merce, she deve corrispondere a quello  riportato

sall'ordinativo emesso;

- 0? di riferimento dell'ording;

v data dell'ording,;

« I'4IC del prodotto consegnata, che davra cortispondere a quello del prodotto ordinaio

cre dovra TASSATIVAMENTE essere riportate anche in fattura,

o il'quantitativo consegnato,

» n° di lotto di produziene dei singoli prodetti;

« gata di scadenza del prodofio.
Il fornitare dovra fmpagnarsi a fornire gualsiasi guantitativa nei tempi e nei modi deseritt,
anche so si trattasse di guantitativi minimi. I formitore non doved fissare nessun imporo

minimo per Fesecuzione degli ordini.




In ciascun involucro di confezions deve essere apposta un'elichetta portante il contrassegno
delia Ditta, 1| name del prodotio, il quantitativo espresso in misura. Le confeziont dovranno
assare quelle richieste per ogni singole tipo di materiale. Imballi ¢ contezioni dovranno essere

"a perderd”.

ART. 9 - SONTROLLO SULLA MERCE

Le fornitue dovranno corrispondere alle quantita richieste; le Aziende si riservano di ordinare
solo le quantitd necessarie per lattivita del Servizi; eventuali eccedenze in pid non autorizzate

nBn sararno riconosciute e, pertanto, non pagate.

.a firma per ricevuta dei prodotti non impegna te Aziende le quali si riservano di comunicare ie
aroprie osservazion e & eventuali contestazioni in ordine alia canformita del prodetto /o ai
vizi apparenti ed oceuiti delle merci non ritevabili allatto della consegna.

'n caso i maneata comispondenza det prodetti forniti ai requisiti qualitativi previsti dal
sapitolata e/o alle caratteristiche dichiarate dalla Ditta in offerta, le Aziende li respingeranno al
lornitore che dovra sastiirdi con altrt aventi | regquisiti richiesti antro cingue glorni. Mancande o
ritardanda il fornitore di uniformarsi & tale obbligo, le Aziende poiranno provvedere &l
reperimento dei prodottl contestati presso altra fonte, addebitando alla Ditta fornitrice

I"eveniuaie maggiore spesa.

ART. 10 - INDISPONIBILITA’ TEMPORANEA DEL PRODOTTO

Nel caso di indisponibilita temporansa del prodaotta, il Fornitore dovid darne comunicazione
tempestifa per iscritte a So.Re.Sa. ad alle Aziende; in tale comunicazione il Fornitore dovra
indicare i- periode duranta il guale non potranno essere rispettati | termini di consegna.

A seguito di tale cornunicazione, So.He.Sa., previa comunicazione per iscritto ai Fornitore,
potra pracedere all'acquisto dal prodotte, se presente, dagli Operatori economici che seguong
nella graduatoria di gara, o, se non presenti, sul lihero mercato, addehitando al Fornitore

'eventuale maggiore onere economico.

ALLEGATO;

Allegato B1 — Elenco Prodotti




