ACCORDO QUADRO PER I’AFFIDAMENTO QUADRIENNALE, IN LOTTI

SEPARATI, DELIA FORNITURA IN SERVICE DI ATTREZZATURE PER

OCULISTICA (FACOEMULSIFICATORI, VITRECTOMI ECC.) CON RELATIVI

DISPOSABLES ED ALTRO MATERIALE PER VITRECTOMIA OCCORRENTE

ALLE AZIENDE SANITARIE DELILA REGIONE TOSCANA (N. 11 LOTTI). ID

ANACN. 7240192 - CUI 2018-032-0007.

LOTTON. 1-4-8bis - CIG 76819333A7-76819376F3-7681942B12

TRA

L’Ente di Supporto Tecnico Amministrativo Regionale, di seguito piti brevemente denominato

ESTAR, in qualita di centrale di committeniza, con sede legale provvisotia in Firenze, Via di San Salvi

n.12 - Palazzina 14, partita IVA n.06485540485, legalmente rappresentato dalla Dr.ssa Donella

Racheli, nata a Firenze i 18/07/1958, nella sua qualita di Coordinatore Atea Farmad Diagnostid e

Dispositivi Medidi, come da Delibeta del Ditettore Generale n.374 del 27/11/2018 ed in forza di

delega confetita con delibera del Direttore Generale n. 382 del 30/11/2018, domiciliata per la catica

presso la sede legale dell’Ente.

E

LImpresa ALCON ITALIA Sp.A. (di seguito denominata anche Societa/Fomitore) con sede

legale in Milano via Luig Sturzo n. 45, CF./ PI074435060152, legalmente tappresentata dal Dr.

Marco Ciano, nato a Ariano Arpino (AV) il 27/04/1981, che intetviene in qualita di procutatore

legale come da visura CCLA.A, in atti.

PREMESSO CHE:

con Determinazione del Direttore del Dipartimento Acquisizione Beni e Setvizi di Estar n. 1676 del

22/11/2018, si ¢ proceduto allindizione di una procedura aperta, da svolgersi in modalita telematica,

volta alla conclusione di un Accordo Quadro  per Faffidamento quadriennale, in lotti separati, della




fomitura IN  SERVICE DI =~ ATIREZZATURE  PER  OCULISTICA

FACOEMULSIFICATORL VITRECTOMI ECC) CON RELATIVI DISPOSABLES ED

ALTRO MATERIALE PER VITRECTOMIA OCCORRENTE AILE AZIENDE

SANITARIE DELILA REGIONE TOSCANA (N. 11 LOTTI)

con Determinazione del Ditettore del Dipartimento Acquisizione Beni e Setvizi di Estar n. 41 del

14/01/2020, si ¢ proceduto allaggiudicazione volta alla conclusione di un Accordo Quadro per

T'aftidamento ad Alcon Italia spa dei seguenti lotti:

LOTTO 1 - FACOEMULSIFICATORI CON POMPA PERISTALTICA DI

ASPIRAZIONE IN SERVICE e relativo matetiale di consumo, per 1 100%6;

LOTTO 4 - SISTEMA PER FACO-VITRECTOMIA con tipo di tagio meccanico IN

SERVICE e relativo matetiale di consumo, per 1 70%0;

LOTTO 8 BIS- ALTRE TIPOLOGIE DI STRUMENTARIO PER VITRECTOMIA

MONOUSO, perillotto 8 voci 4-13-141 100%%.

SI CONVIENE E SISTIPULA QUANTO SEGUE

ART.1-OGGETTO DEL CONTRATTO

1l presente Accordo ha per oggetto la regolamentazione e le carattetistiche minime degli Appalti

specifici che vemanno attuati durante 1 periodo di durata del medesimo Accordo Quadro,

direttamente dal’Azienda intetessata alla fomitura con le modalita di cui al Capitolato Nomativo

(allegato n.1 parte integrante e sostanziale di questo atto). Con 1 presente Accordo 1 Fomitore si

impegna a stipulare contratti specifid aventi ad oggetto “fomitura IN SERVICE DI

ATTREZZATURE PER OCULISTICA (FACOEMULSIFICATORIL, VITRECTOMI

ECC) CON RELATIVI DISPOSABLES ED ALTRO MATERIALE PER

VITRECTOMIA OCCORRENTE AILLE AZIENDE SANITARIE DEITA REGIONE

TOSCANA”.




La stipula del presente Accordo Quadro non ¢ costitutiva di dititti di sorta in capo al Fomitore verso

ESTAR ole Aziende. I a decisione delle singole Aziende di addivenite o meno alla stipula di Contratti

Spedifici con il Fomitore sara di carattere eventuale e discrezionale, e verra adottata entro il termine di

validita del presente Accordo, sulla base di insindacabili valutazioni inteme dei propti fabbisogni.

I2Appaltatore non potra pretendere alcun fisarcimento, indennizzo o tistoro di sorta, qualora nel

corso della validita del presente Accordo non divenisse aftidatario di Contratti specifici.

ART.2-DURATA

I>Accotdo, ai sensi delPart4 del Capitolato, avra durata quadtiennale a decotrere dal 01/04/2020 fino

al 31/03/2024. 1 contratti attuativi potranno essere attivati dalle Aziende in qualsiasi momento.

Al termine del rapporto contrattuale, se richiesto dallAzienda, al fine di garantire le prestazioni fino

allindividuazione del nuovo contraente, Ia ditta si impegna a continuare le fomitura alle stesse

condizioni e modalita senza soluzione di continuita, per un peiodo non supetiore a 180 giormi.

ART. 3- CONTROLLI. CONDIZIONE RISOLUTIVA ESPRESSA.

ESTAR daatto che sulla documentazione presentata dal Fomitore in sede di gara:

- sono state espetite le vetifiche previste dalPatt. 80 del D. Lgs. n. 50/2016, con esito tegolare e che

in metito al certificato Anagrafe delle sanzioni Amministrative dipendenti da feato” come da

nota conservata in atti dal’UOS. Contrattualistica, la vetifica ¢ tutfora in corso di effettuazione,

pertanto i contratto ¢ sottoposto a condizione tisolutiva nel caso di esito non fegolare dei

controlli in corso di effettuazione;

- sono stati avviati i controlli di cui agli artt. 84 e ss. del DLgs 159/2011 ¢,  decorso il termine di cui

allart. 92 c.1 e ai sensi del ¢.3 dello stesso atticolo, si precisa che 1l presente contratto € sottoposto a

condizione fisolutiva per 1l caso di esito negativo delle verifiche prefettizie.

ESTAR daaltresi atto che sono state espetite le vetifiche sullanomalia dellofferta, secondo quanto

disposto dagli artt97 del D. Tgs. n.50/2016, con esito positivo, come da vetbali del 15/11/2019 e




26/11,/2019, agfi atti della competente U.O.C. Dispositivi Medici.

ART. 4 — PERIODO DI PROVA

1l presente atto ¢ sottoposto, ai sensi del Capitolato di gara, al periodo di prova, pari alla durata di sei

mesi allo scopo di sottoporte il materiale oggetto della presente gara ad un congruo petiodo di verifica

della buona qualita dei prodotti presso le Aziende utilizzatrici det suddetti prodotti.

La valutazione relativa al superamento sara eftettuata dagli utilizzatori delle Singole Aziende Sanitarie

della Regione Toscana, dal Res, dal Dec. In caso di contestazione, le verifiche dovranno essere

effettuate in contraddittorio con la ditta.

Qualora la fomitura non cortisponda alle carattetistiche dichiarate o la ditta aggiudicataria non integr il

materiale necessario, TESTAR potra procedere al recesso unilaterale dal contratto, con Iobbligo per il

fomitore di garantire, accollandosi 1l maggiore onere, la continuita della fomitura fino al subentro del

nuovo agejudicatario e comunque non oltre sei mesi dalla formale contestazione. In tali casi si

procedera all’ escussione della fidetussione presentata a titolo di deposito cauzionale definitivo.

ART. 5—CONDIZIONI ECONOMICHE

1l quadro economico ed 1l tetto di riferimento dell Accordo sono quelli previsti dal Capitolato.

Limporto del presente accordo ammonta ad € 5329330320 oltre IVA (aliquota 22%) pari 2 €

65.017.829,90 Iva compresa.

Gli oneri da interferenza sono paria zeto.

I prezz relativi alfageiudicazione sono quelli di offerta (Allegato 2 parte integrante e sostanziale del

presente atto), oltre oneri fiscali (LV.A.). I prezzi dovranno timanere fissi ed invatiati per tutta Ia durata

contrattuale salvo migliotie successive e salvo confronto con 1 prezz di mercato, nonché azioni di

fientro determinate da nomative regionali o statali.

ART. 6 —MODALITA’ DI ESECUZIONE DELLA FORNITURA

Ia fomitura dovra essere eseguita in conformita e con Fossetvanza di tutte le condizioni stabilite dalla




notmativa vigente in matetia, di e contenute nel presente atto, 1 I normativo e icO
vigen tetia, di quelk te nel presente atto, nel Capitolato tivO € techi

e, se necessari, negli allegati tecnici relativi a ciascun affidamento specifico. Il Fomitore garantisce i

possesso continuativo, per tutta la durata del presente Accordo, delle necessatie capacita tecniche,

finanziarie ed organizzative per lerogazione della fomitura, e si impegna ad eseguite le prestazioni

tichieste secondo le ditettive delle Aziende /o di ESTAR a perfetta regola darte, nonché nel pieno

tispetto dei tempi, delle specifiche tecniche, delle procedure e della metodologia stabiliti nel presente

Accordo, net Contratti specifidc ¢ nel loro allegati. Le prestazioni contrattuali dovranno

necessatiamente essete conformi alle caratteristiche tecniche ed alle specifiche indicate nei documenti

di gara e negli allegati contrattuali. Il Fomitore sara in ogni caso tenuto ad ossetvare, nellesecuzione

delle prestazioni contrattuali, tutte le nomme e prescriziont tecniche e di sicurezza in vigore, nonché

quelle che dovesseto essete successivamente emanate.

ART.7-APPALTI E CONTRATTI SPECIFICI

I affidamento dei singoli Contratti Attuativi avverra ai sensi dell’art. 2 e ss. del Capitolato Normativo.

Per il contenuto dei medesimi si fichiama quanto previsto allart. 2 dello stesso capitolato.

ART. 8—MODALITA’ DI FATTURAZIONE E PAGAMENTO

1l fomitore si impegna alfemissione delle fatture nel fispetto e con le modalita previste dalla nommativa

vigente.

1l pagamento delle fatture avverr, da patte dellESTAR e/o delle Aziende Sanitatie interessate, ai sensi

del DILgs. n.231/2002 e ssmmii. entro i termine di 60 gg. decotrent dalla data di ficevimento fatture

o, se successivo, dalla data di conclusione delle verifiche di conformita/regolare esecuzione. Gli

strumenti di pagamento devono tiportate in relazione a ciascuna transazione 1l codice identificativo di

gara (CLG denivato ed eventuale CUP).

ILa data di armivo della fattura elettronica ¢ attestata dalla data di consegna dello SdI al sisterma del cliente.

Iattestazione di cui sopra fa fede ad ogni effetto. Nel caso di contestazione da parte delle Aziende




Sanitarie o di ESTAR, per vizio o difformita di quanto oggetto della fomitura rispetto al contratto, Ia

sospensione dei termini segue la disciplina vigente.

A far data dal 31/03,/2015, le modalita di fatturazione sono disciplinate ai sensi dellatticolo 1, commi

da2092a213, dellalegge 24 dicembre 2007, n. 244 e del DM 3/04,/2013, .. 55. A tale scopo il codice

IPA di ESTAR ¢ : UFZZRV. Le informazioni sul’ Ufficio fatturazione sono reperbili sul sito

www.indicepa.gov.it

ART. 9- SUBAPPALTO

1 subappalto sara autotizzato a notma dellart.105 del DIgs.50/2016, nei limiti del 30% delfimporto

complessivo del contratto relativo allappalto specifico.

ART. 10 - TRACCIABILITA’ DEI FLUSSI FINANZIARI

1 aggiudicatario assicura il pieno rispetto di tutti gfi obblighi di tracciabilita dei flussi finanziari dfi cui alla

L. n.136 del 13/08/2010. I bonifici dovranno tiportare, tra gfi altt, i codici CIG detivati assunti da

ciascuna Azienda destinataria della fomitura.

1 mancato utilizzo del bonifico bancatio o postale ovvero degli altri strumenti idonet a consentire la

piena tracciabilita delle operazioni costituisce causa di tisohuzione del contratto.

ART. 11 - CAUZIONE DEFINITIVA

A titolo di cauzione, come tichiesto ai sensi delfart. 103 D. Lgs. n.50/2016 ed a garanzia dei patti

contrattuali, si prende atto che 1l fomitore ha prestato deposito cauzionale definitivo di €.1.065.866,01 a

mezzo di garanza fideiussoria n. 01383/8200/00797019/337/2020 tilasciata da Intesa Sanpaolo

Spa. 1 04/02/2020. del 1 fomitore in caso di prolungamento, si impegna prorogate la polizza

fideiussotia per importo proporzionato al nuovo petiodo di validita contrattuale.

ILa cauzione rilasciata garantisce tutti gli obblighi specifici assunti dal fomitore anche quelli a fronte det

quali ¢ prevista I'applicazione di penali e, pertanto, resta espressamente inteso che TESTAR e le

Azenda Sanitarie interessate hanno diritto di rivalersi direttamente sulla cauzione e/o sulla emissione




dellultimo mandato di pagamento annuale delle fatture. Qualora F'ammontare della garanzia dovesse

fidursi per effetto delPapplicazione di penali, o per qualsiasi altra causa, 1 fomitore dovra provvedere al

reintegro della stessa. 11 deposito cauzionale rimane vincolato per tutta la durata del contratto e sara

svincolato e restituito alla ditta aggiudicataria soltanto dopo la conclusione del rapporto, dopo che sia

stato accettato il regolare soddisfacimento degli obblighi contrattuali e dopo che la stessa avra saldato

ogni eventuale onere contrattuale di sua spettanza, nonché eventuali penali che dovessero essere

applicate.

ART. 12 —PENALI

Le penali in caso di inadempienza contrattuale sono quelle stabilite ed indicate nei Capitolatt

Nomnativo e Tecnico; le stesse potranno essere meglio puntualizzate nei contratti specifici.

ART. 13— OSSERVANZA LEGGI E RISPETTO NORME SICUREZZA

1 fomitore ¢ tenuto al tispetto di quanto indicato nel Capitolato Normativo, di quanto previsto dalla

nommativa vigente in matetia ed in particolare dal DIgs 81/2008 e dalla LRT 38/2007, adeguandosi

alle modifiche che nel corso del petiodo contrattuale siano prescritte dalla normativa, come indicato

allarticolo 84 del Capitolato Nommativo.

ART. 14 —-TRATTAMENTO DATI

Le Parti si impegnano ad ossetvare con puntualita gli obblighi derivanti dalla nommativa in matetia di

protezione dei dati personali, con particolare tiferimento alla normativa nazionale vigente ed al

Regolamento (UE) 2016/679, nonché ogni ultetiote tegolamentazione di settore vigente a livello

nazionale ed europeo, tra cui specialmente 1 provvedimenti emanati dal’Autorita Garante per la

protezione det dati personali.

ART. 15 —RISERVA DI FUTURE ADESIONI

Al sensi e per gl effetti dellart. 6 del Capitolato Normativo, 1l fomitore ¢ tenuto, fino ad un incremento

massimo pati al complessivo quadro economico di cui allart.5 Capitolato Nomnativo, a consentire




Fampliamento/estensione contrattuale, agli stessi prezzi, patti e condizioni fissati nel presente accordo,

in caso di adesione di altre Aziende e Enti del SSR.T', nonché in caso di aumento dellattivita,

ART. 16—RISOLUZIONE DEL CONTRATTO E RECESSO

I?Accordo Quadro ed i Contratti Specifici potranno essere tisolti nei casi previsti dallart20 del

Capitolato Normativo con le modalita ivi indicate. I”ESTAR o PAzenda potranno altresi recedere

dalPAccordo o dal contratto nei modi previsti dallart21 dal medesimo Capitolato. Entrambe le

fattispecie potranno essere meglio puntualizzate nei contratti specifici. La tisoluzione o 1 recesso

potranno figuardare anche singoli contratti o parte di essi; in tutti i casl, fermo restando 1 diitto

dell’Azienda alla tiscossione del corispettivo maturato, nessun indennizzo ¢ dovuto al fomiture.

ART.17-SPESE PERILA REGISTRAZIONE

1l presente Accordo, nonché i futuri contratti specifici, sono soggetti a tegistrazione solo in caso duso

con spese a carico della patte richiedente.

Le spese contrattuali di bollo sono a carico del fomitore.

Si da atto di aver assolto allimposta di bollo (n. 20 marche da bollo da € 1600 cad. per un importo

complessivo pati ad € 320,00) in modo virtuale, gusta autotizzazione dellUfficio Teritoriale 1 prot.

46020 del 27/05/2015.

ART. 18- DISPOSIZIONI ULTERIORI

1l formitore ha Fobblico di comunicare alESTAR ogni variazione della propria ragione sociale o

trasformazione della medesima nonché ogni mutamento inerente I tazione  e/0

rappresentanza della medesima.

ART. 19-DOMICILIO DELLE PARTI

Per gli eftetti del presente contratto le parti elegeono il proptio domicilio presso le tispettive sedi legali.

ART.20-FORO COMPETENTE

Per ogni eventuale controversia che dovesse insorgete tra le parti si conviene che il Foro competente




esclusivo ¢ quello di Firenze.

ART. 21 -DIRETTORI DELL’ ESECUZIONE ENOMINA R.E.S.AZIENDALI

Al sensi del Capitolato nomativo, si individua quale Responsabile per la Esecuzione del contratto per

la parte gestita dal magazzino di Estar la D.ssa Daniela Meacci.

Per quanto tiguarda le apparecchiature, Ia fase esecutiva della Convenzione ¢ di pertinenza delle

Aziende Sanitatie ed 1 relativi adempiment saranno effettuati a cura del Rup per Fesecuzione del

Contratto che dascuna Azienda Sanitatia

provvedera a nominare al momento della stipula dei singoli contratti attuativi, dandone

comunicazione al’Estar.

ART. 22—-RINVIO

Per quanto non espressamente previsto nel presente atto si fa riferimento alla nomativa nazionale e

regionale vigente, al Capitolato Normativo e suo allegato Capitolato Tecnico Prestazionale, allofferta

economica ai chiatimenti fomiti in fase di gara, al Regolamento dell Attivita Contrattuale del’ESTAR ,

alle norme contenute nel Codice Givile.

Allegati parti integranti e sostanziali del presente contratto:

AIL. 1- Capitolato Nomativo e suo allegato Capitolato Prestazionale

ALL. 2 - Offerta Economica

Letto, apptrovato, sottosctitto.

Per ESTAR Toscana Per Alcon Italia Spa.
11 Coordinatore Area Farmaci Diagnostici e Di spositivi Medici 11 Legale Rappresentante
Drssa Donella Rachelt Dr. Marco Ciano

Al sensi e per gl effetti di cut alfart. 1341 del codice avile si intendono espressamente approvati gl

Tarticoli 2 - Durata, 3 - Controlli. Condizione Risolutiva Espressa, 5 - Condizioni Economiche, 6 -

Modhalita esecuzione del setvizio, 8 - Modhalita di fatturazione e Pagamento, 10 - Tracciabilita dei Flussi




Finanziari, 12 - Penali, 16 - Risoluzione del Contratto e Recesso, 20 - Foro Competente, del presente

contratto.

Legale Rappresentante: Dr. Marco Giano.

1l presente contratto ¢ stato sottosctitto dalle parti con firma digjtale.

1l contratto si intende stipulato alla data di sottoscrizione dell'ultimo firmatatio.
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All. G
OBIETTIVI E PROGETTO DELL’AccorDO QUADRO: CONTESTO DI RIFERIMENTO

a) Gli obiettivi che ESTAR/ Aziende Sanitarie intendono perseguire con l'acquisizione in Service di Attrezzature per
Oculistica (facoemulsificatori, vitrectomi ecc.) con relativi Disposables ed altro materiale per vitrectomia, oggetto
del presente Capitolato normativo sono i seguenti:

La scelta del Service per questa tipologia di apparecchiature & dettata dalla necessita di dotare i presidi ospedalieri di
attrezzature tecnologicamente avanzate.

Gli interventi per cataratta e vitrectomia sono eseguiti capillarmente in Regione Toscana in un numero molto ampio di
presidi ospedalieri anche di piccole/medie dimensioni.

ART. 1 — NORME REGOLATRICI E DISCIPLINA APPLICABILE

I rapporti contrattuali tra ESTAR/Aziende e il Fornitore sono regolati, in via graduata:
b) dalle condizioni del presente Accordo Quadro, compresi gli allegati, che costituiscono la manifestazione integrale
di tutti gli accordi intervenuti con il Fornitore;

c) dalle disposizioni degli Atti di Gara (Bando - Disciplinare di gara — Capitolato Prestazionale - Allegati);
d) da quanto previsto nell'Offerta presentata dal Fornitore in sede di gara;
e) dal D.Lgs. n 50 del 18 aprile 2016;

f) dalle disposizioni normative derogabili applicabili in materia, per quanto non regolato dalle
disposizioni/clausole/previsioni sopra indicate.

Le clausole dell’Accordo Quadro e dei Contratti Attuativi sono sostituite, modificate od abrogate automaticamente per
effetto di norme aventi carattere cogente contenute in leggi o regolamenti che entreranno in vigore successivamente.

In caso di discordanza o contrasto o difficolta nell'interpretazione della presente documentazione, gli atti ed i documenti
prodotti da ESTAR in sede di gara prevarranno sugli atti ed i documenti prodotti dal Fornitore nella medesima sede, ad
eccezione di eventuali proposte migliorative da quest'ultimo formulate ed espressamente accettate da ESTAR.

Le Parti, nel corso dell'esecuzione del servizio, si riservano comunque la facolta di concordare ulteriori condizioni
migliorative, senza alcun onere aggiuntivo a carico di ESTAR e delle Aziende Contraenti nel rispetto del corrispettivo
offerto in sede di gara.

ART. 2 — OGGETTO E DEFINIZIONI DELLACCORDO QUADRO E DEI CONTRATTI ATTUATIVI

ART. 2.1 — OGGETTO DELL’ACCORDO QUADRO E DEI CONTRATTI ATTUATIVI

L'’Accordo Quadro ha ad oggetto la disciplina normativa e contrattuale, comprese le modalita di adesione, di conclusione
e di esecuzione dei singoli Contratti Attuativi che verranno stipulati durante il periodo di validita dell’Accordo Quadro
direttamente da ESTAR e dalle aziende interessante con le modalita di seguito indicate.

Con la stipula dell’Accordo Quadro, per ogni lotto, I'operatore economico, di seguito anche solo Fornitore o Ditta o
Aggiudicatario, si impegna a stipulare i Contratti Attuativi, con le modalita disciplinate nei successivi articoli del presente
documento.

Il Contratto Attuativo € il contratto stipulato tra la Azienda Contraente e il Fornitore. Esso recepisce le prescrizioni e le
condizioni fissate nel Capitolato Prestazionale, oltre che nell'offerta dell’Aggiudicatario. L'oggetto del Contratto & la
fornitura in Service di Attrezzature per Oculistica (facoemulsificatori, vitrectomi ecc.) con relativi Disposables ed altro
materiale per vitrectomia, per le Aziende Sanitarie della Regione Toscana, cosi come meglio definito nel Capitolato
Prestazionale.

La fornitura di quanto richiesto dovra essere svolta, per ogni lotto, a perfetta regola d'arte, nel rispetto delle norme
vigente ed in conformita alle caratteristiche tecniche e alle specifiche indicate e definite nel Capitolato Prestazionale,
nonché nell'offerta dell’Aggiudicatario, solamente se migliorative. In ogni caso, il Fornitore si obbliga ad osservare,
nell'esecuzione delle prestazioni contrattuali, tutte le norme e le prescrizioni tecniche e di sicurezza in vigore, nonché
quelle che dovessero essere successivamente emanate, senza nessuna pretesa di diritti o oneri di sorta.

In nessun caso i Contratti Attuativi potranno avere ad oggetto forniture o servizi di natura diversa da quelle di cui al
presente Accordo Quadro.

Ai sensi di quanto previsto dall’art.124 comma 4 della LRT n.66 del 27/12/2011, i dispositivi medici che nel corso di una

gara espletata secondo la tipologia della procedura aperta non sono stati offerti, pur possedendo i requisiti richiesti nel
capitolato, non possono essere acquisiti dagli enti del servizio sanitario regionale con la modalita della procedura
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negoziata nei due anni successivi alla data di aggiudicazione della procedura stessa.

ART. 2.2 — DEFINIZIONI

Appaltatore/Fornitore/Affidatario: operatore economico aggiudicatario e firmatario dell’Accordo Quadro,
obbligandosi a quanto nella stessa previsto e ad eseguire i singoli Contratti Attuativi/Ordinativi di Fornitura emessi dalle
Amministrazioni Contraenti.

Amministrazioni Contraenti: ciascuno dei soggetti che possono aderire all’Accordo Quadro che predispongono e
sottoscrivono adesioni all’Accordo Quadro nel periodo della sua validita ed efficacia, richiedendo le forniture oggetto del
Capitolato Tecnico attraverso la successiva emissione di Contratti Attuativi/ Ordinativi di Fornitura. I Soggetti che
possono aderire all’Accordo Quadro sono pertanto: gli Enti del Sistema Sanitario Toscano In particolare sono: Aziende
Sanitarie e Ospedaliere della Regione Toscana, la Fondazione Toscana Gabriele Monasterio, I'ISPO, Enti,
Amministrazioni, Strutture della Regione Toscana, altre Pubbliche Amministrazioni che insistono sul territorio regionale.

Atto di Adesione: |'atto sottoscritto da un soggetto autorizzato a rappresentare I’Amministrazione contraente e dal
RUP che formalizza I'adesione al presente Accordo Quadro, sulla base del quale verra effettuato il Contratto attuativo o
gli Ordinativi di Fornitura.

Estar: Ente di Supporto Tecnico Amministrativo Regionale, firmatario dell’Accordo Quadro per conto delle Aziende
Sanitarie ed Ospedaliere di Regione Toscana nonché degli enti Convenzionati, interessati ai singoli Contratti Attuativi.

Accordo Quadro: contratto stipulato tra ESTAR e il Fornitore che disciplina le modalita di adesione, di conclusione e di
esecuzione dei singoli Contratti Attuativi che potranno essere stipulati nel periodo di durata stabilita.

Contratto attuativo/specifico: contratto con il quale le Amministrazioni Contraenti esprimono la volonta di acquisire
la fornitura oggetto dell’Accordo Quadro. Esso recepisce le prescrizioni e le condizioni fissate nell’Accordo Quadro. II
contratto attuativo potra assumere la forma dell'Ordinativo di fornitura.

Codice: D.Lgs. 50 del 18.04.2016 Codice dei contratti pubblici di lavori, servizi e forniture in attuazione delle Direttive
2014/23/UE, 2014/24/UE e 2014/25/UE e s.m.i.;

CIG - Codice Identificativo Gara - & un codice alfanumerico generato dal sistema SIMOG di ANAC.; esso € unico per
ciascun appalto o lotto, consentendo l'identificazione univoca delle gare, dei loro lotti e dei contratti, con riferimento agli
obblighi di comunicazione delle informazioni all'Osservatorio, di cui allart. 213 del D.Lgs.50/2016 e successive
deliberazioni dell’Autorita; esso svolge anche il compito, nell'ambito della disciplina sulla tracciabilita dei flussi finanziari,
di individuare univocamente (tracciare) le movimentazioni finanziarie degli affidamenti di lavori, servizi o forniture,
indipendentemente dalla procedura di scelta del contraente adottata, e dall'importo dell’affidamento stesso.

Data di Attivazione: la data a partire dalla quale le Aziende o Enti possono utilizzare il presente Accordo Quadro

DURC: documento unico di regolarita contributiva — Certificato che attesta contestualmente la regolarita di un‘impresa
per quanto concerne gli adempimenti INPS, INAIL e Casa Edile verificati sulla base della rispettiva normativa di
riferimento.

DUVRI: Documento unico di valutazione dei rischi da interferenza - documento con il quale sono valutati i rischi e nel
quale sono indicate le misure adottate per eliminare oppure, ove cid non sia possibile, ridurre al minimo i rischi da
interferenze fra le attivita affidate ad appaltatori e lavoratori autonomi, e loro eventuali subcontraenti, e le attivita svolte
nello stesso luogo di lavoro dal Committente o da altri appaltatori.

Importo dell’Accordo Quadro: I'importo corrispondente al valore di cui all‘art. 5 del presente documento, iva esclusa.
Richiesta di Adesione: il documento, comprensivo degli eventuali allegati, con il quale le Aziende manifestano la loro
volonta di utilizzare I'Accordo Quadro alle specifiche contenute nel Capitolato Prestazionale nonché alle condizioni

tecniche ed economiche fissate dal Fornitore nell’'Offerta.

ESTAR: ente firmatario dell’Accordo Quadro per conto delle Aziende Sanitarie di Regione Toscana nonché degli enti
Convenzionati, interessati ai singoli Appalti Attuativi.

Aziende: Aziende Sanitarie di Regione Toscana o Enti convenzionati che utilizzeranno I'Accordo Quadro nel periodo
della sua validita ed efficacia, nonché ESTAR per le esigenze proprie dell’Ente.

Aziende Contraenti: le Aziende Sanitarie/Ospedaliere di Regione Toscana, della Regione Marche e della Regione
Umbria e altri Enti aderenti all’Accordo Quadro.

Fornitore: Operatore Economico aggiudicatario e firmatario dell’Accordo Quadro e destinatario dei singoli Contratti
Attuativi. Nel documento € sinonimo a Ditta Aggiudicataria, Aggiudicatario, Impresa aggiudicataria, Affidatario.
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Responsabile del Procedimento (RUP): il soggetto che svolge le funzioni di cui allart.31 del D.Lgs. 50/2016 ed alle
Linee Guida ANAC n. 3/2016.

Responsabile del Procedimento per la fase di esecuzione del contratto (RES): il soggetto che svolge le
funzioni di cui agli art. 5 e 8 del Regolamento 3R/2014.

Responsabile del Procedimento per la fase di esecuzione del contratto attuativo di adesione all’Accordo
Quadro (RES): soggetto individuato dell’Amministrazione contraente che svolge il ruolo di Responsabile del
procedimento per I'adesione all’Accordo Quadro. Il RES svolge le funzioni attribuite al Responsabile del Procedimento
come individuate all'art.31 del D.Lgs. 50/2016 ed alle Linee Guida ANAC n. 3/2016, relativamente all'adesione in
riferimento alla quale assume tale ruolo.

Direttore dell’Esecuzione (DEC): soggetto individuato dall'Amministrazione contraente che aderisce all’Accordo
Quadro, provvede al coordinamento, alla direzione e al controllo tecnico-contabile dell'esecuzione delle prestazioni
individuate nei relativi Ordinativi di Fornitura che devono essere eseguite secondo quanto previsto nel Capitolato
Tecnico. Svolge i compiti attribuiti dal D.Lgs. 50/2016 al Direttore dell'esecuzione relativamente all'adesione in
riferimento alla quale assume tale ruolo.

Negozio elettronico: strumento telematico che le Amministrazioni contraenti possono utilizzare per aderire all’Accordo
Quadro.

Ordinativo di fornitura: € |'atto in forma elettronica, sottoscritto da un soggetto autorizzato ad impegnare legalmente
e formalmente I'Amministrazione contraente, che viene inviato tramite Posta Elettronica Certificata (PEC) al Fornitore, il
quale, con la sottoscrizione del presente Accordo Quadro con ESTAR, risulta obbligato ad eseguire le prestazioni indicate
nell’'Ordinativo di Fornitura stesso. L'Ordinativo di Fornitura costituisce il documento contrattuale che formalizza I'accordo
tra le Amministrazioni contraenti e il Fornitore, ha la stessa valenza di stipula del contratto attuativo.

Quantitativi presunti dell’Accordo Quadro: quantitativi presunti dei servizi oggetto del presente Accordo Quadro
individuati ai soli fini del calcolo del prezzo complessivo per I'attribuzione del punteggio economico ed indicati nelle
tabelle fabbisogni allegate al Capitolato normativo

START: Sistema telematico acquisti Regione Toscana - accessibile dal sito www.start.e.toscana.it.

ART. 3 — STIPULA DELL’ ACCORDO QUADRO E RELATIVE SPESE

La stipula dell’Accordo Quadro, per ogni lotto, avverra secondo le forme stabilite dalla vigente normativa.

La stipula dell’Accordo Quadro non & fonte di alcuna obbligazione per ESTAR o per le Aziende nei confronti del Fornitore,
costituendo il contratto quadro unicamente la regolamentazione per l'adesione ai Contratti Attuativi. II Fornitore,
pertanto, non potra pretendere in alcuna sede I'attivazione di alcun Contratto.

Tutte le spese e tasse inerenti la stipula dell’Accordo Quadro saranno a carico della Ditta Aggiudicataria e dovranno
essere versate in sede di stipulazione del contratto.

Le eventuali spese di registrazione saranno a carico della parte che ne fara richiesta.

ART. 4 — DURATA DELL’ ACCORDO QUADRO

Per ogni lotto, I’Accordo Quadro ha una durata di 48 mesi, dalla data di stipulazione della stessa.

Per “durata” dell’Accordo Quadro si intende il periodo entro il quale le Aziende interessante, compreso ESTAR, potranno
richiedere di aderire all’Accordo Quadro e a stipulare i relativi Contratti Attuativi. Ferma restando la validita ed efficacia
dell’Accordo Quadro e dei singoli Contratti Attuativi, non sara pil possibile aderire all’Accordo Quadro, qualora sia
esaurito I'importo massimo complessivo previsto.

ART. 4.1 — DURATA E OPZIONI DEI SINGOLI CONTRATTI ATTUATIVI

La durata dei singoli Contratti Attuativi € di cinque anni dalla data di stipula del contratto attuativo, cosi come definito
nel capitolato normativo.

1l periodo contrattuale & cosi suddiviso:
1. un primo periodo della durata di due anni;
2. un secondo periodo della durata di ulteriori due anni, condizionato alla verifica da parte di ESTAR delle
seguenti condizioni:
e regolare esecuzione del Contratto;
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e ragioni di convenienza economica, anche verificate sulla base delle convenzioni Consip o di Accordi
Quadro o Convenzioni di ESTAR, o dai prezzi di riferimento dell’'osservatorio dell’ANAC.

3. un terzo periodo della durata di un anno, necessario per la predisposizione della nuova procedura di gara.
Durante tale periodo I’Aggiudicatario dovra eseguire il servizio alle stesse condizioni e con le stesse modalita
previste in sede di gara, senza che per questo lo stesso possa sollevare eccezione alcuna. Tale periodo
contrattuale € sottoposto alla clausola risolutiva espressa, nel caso di aggiudicazione di una nuova procedura
di gara da parte di ESTAR e/o qualora le condizioni siano migliorative. Tale periodo € esercitabile sia dopo il
primo che dopo il secondo periodo contrattuale.

Accertata la mancanza delle condizioni sopra riportate, ESTAR si riserva la facolta di recedere dal presente Contratto
dopo il primo periodo contrattuale.

La facolta di recedere si intende esercitata ora per allora, salvo espressa comunicazione scritta, da inviarsi entro un
mese dalla scadenza del Contratto, con la quale ESTAR accertata la presenza delle condizioni che consentono la
prosecuzione del Contratto, comunica la sua espressa volonta di proseguire nell'esecuzione del Contratto fino alla sua
naturale scadenza.

1l recesso verra esercitato con I'invio di messaggio di Posta Elettronica Certificata, attraverso piattaforma informatica e
decorrera dal momento del ricevimento della comunicazione.

Il Contratto Attuativo potra assumer la forma dell’Ordinativo di Fornitura.

ART. 4.1.1 - Opzione di integrazione del Contratto Attuativo

Le quantita stimate e richieste in fase di contratto attuativo saranno da ritenersi indicative, poiché I'attivita clinica ed il
consumo di Prodotti ad essa correlata, € difficiimente quantificabile ex ante in quanto subordinata a fattori variabili ed
ad altre cause e circostanze legate alla sua particolare natura, nonché alle eventuali manovre di contenimento della
spesa sanitaria disposte dallo Stato o dalla Regione Toscana.

Per aumentati fabbisogni nel corso di vigenza del periodo contrattuale, il contratto potra essere aumentato del valore
correlato alle aumentate necessita cliniche e comunque entro il quadro economico complessivo della Accordo Quadro.

ART. 4.1.2 - Opzione di estensione del Contratto Attuativo

Nel caso di richieste di prodotti non offerti in sede di gara, sia rientranti nell'ampiamento di forniture per prodotti della
stessa categoria merceologica e destinati allo stesso uso (gamma e prodotti presenti nel listino della stessa categoria), e
dopo apposita valutazione da parte di idoneo organo, ESTAR o |’Azienda Sanitaria potra estendere il contratto, cosi pure
per prodotti complementari la cui variazione di fornitore sia motivo di incompatibilita o difficolta tecniche per I'Azienda
Sanitaria utilizzatrice.

Art. 4.1.3 — Revisione Prezzi (art. 106 comma 1 del D.Lgs. 50/2016)

Decorsi i primi 12 mesi dall'avvio del contratto, & facolta dellaggiudicatario o di ESTAR di richiedere una revisione dei
prezzi.

In mancanza di costi standardizzati si potra tenere conto della variazione accertata dall'ISTAT dell'indice dei prezzi al
consumo per le famiglie di operai e di impiegati. La richiesta di adeguamento dovra sempre contenere le motivazioni
affinché possa essere valutato se concedere I'adeguamento o meno. L'adeguamento diverra operante a seguito di
un‘apposita istruttoria condotta sulla base dei dati e degli elementi di cui sopra e decorrera, ove accettato, dal primo
giorno del mese successivo alla data di ricevimento della richiesta formulata dall’aggiudicatario o da ESTAR.

L'adeguamento sara calcolato sulla base della variazione accertata dall'ISTAT dell'indice dei prezzi al consumo per le
famiglie di operai e impiegati, come sopra riportato, relativa ai dodici mesi precedenti il mese della richiesta. Gli
adeguamenti, sempreché tempestivamente richiesti, non possono essere riconosciuti se non sono trascorsi almeno
dodici mesi dal precedente adeguamento.

Qualora l'istanza sia inoltrata da ESTAR e supportata dall’eccessiva onerosita sopravvenuta dei corrispettivi contrattuali e
qualora il Fornitore non accetti di adeguare prontamente i prezzi vigenti a quelli di mercato, senza adeguata
motivazione, si potra procedere alla risoluzione unilaterale del Contratto ai sensi dell'art. 1467 del C.C. con preawviso di
15 giorni, fatto salvo il principio del contraddittorio e senza obbligo di indennizzo.

In questo caso sara scorsa la graduatoria o espletata nuova gara, con obbligo al Fornitore aggiudicatario di fornire ed
eseguire il contratto fino alla individuazione del nuovo fornitore e della stipula del nuovo contratto.

ART. 4.1.4 — Opzione di proroga del Contratto Attuativo

La durata del contratto in corso di esecuzione potra essere modificata per il tempo strettamente necessario alla
conclusione delle procedure necessarie per l'individuazione del nuovo contraente ai sensi dell’art. 106, comma 11 del
Codice. In tal caso il contraente & tenuto all'esecuzione delle prestazioni oggetto del contratto agli stessi - o pil
favorevoli - prezzi, patti e condizioni (proroga tecnica).

Il contratto attuativo puo essere stipulato entro la vigenza dell’Accordo Quadro.

Capitolato Normativo — Pag. 5 di 25
Accordo Quadro _ Fornitura in Service di Attrezzature per Oculistica con relativi disposables ed altro materiale per

vitrectomia.



Ente di supporto tecnico-amministrative regionale)

ART. 5—IMPORTI E QUADRO ECONOMICO DELL" ACCORDO QUADRO

All. G

Ai fini dell’art. 35, comma 4 del Codice, il valore massimo stimato dell’Accordo Quadro, & pari ad € 112.110.818,00 al
netto di Iva e/o di altre imposte e contributi di legge, nonché degli oneri per la sicurezza dovuti a rischi da interferenze,
suddiviso nei lotti di cui alla tabella sottoindicata.

La predetta stima e effettuata in ragione della previsione del fabbisogno delle Aziende di riferimento per la fornitura
oggetto del presente Capitolato ed & determinata al meglio delle possibilita e conoscenze attuali sui presunti profili di
utilizzo e uso da parte delle predette Amministrazioni nellarco temporale di durata dell’Accordo Quadro.

Detta stima non & in alcun modo impegnativa, né vincolante, né per ESTAR, né per le Aziende Contraenti, che, pertanto,
non risponderanno nei confronti del fornitore in caso di contratti attuativi che siano complessivamente inferiori a detto
importo. I quadro economico non € superabile e costituisce il limite massimo aggiudicabile mediante contratti attuativi
stipulati secondo le procedure previste nella presente procedura.

Al fine di una migliore programmazione per gli operatori economici partecipanti € indicato il fabbisogno presunto
annuale in quantita.

L'importo del quadro economico & omnicomprensivo ed include le integrazioni, estensioni, proroghe e revisioni prezzi,
nonché adesioni da parte di altre Aziende Sanitarie e Ospedaliere o Enti, con i quali ESTAR abbia stipulato specifici
accordi, in relazione a disposizioni normative o in relazione a modifiche organizzative decise dalla Regione o altre
disposizioni nazionali.

Lote | "Gl Acinde Samtaric el Regone | copunire meseine dllAceorde quntre
1 13.893.900,00 29.524.537,50
2 4.274.880,00 9.084.120,00
3 3.012.420,00 6.401.392,50
4 17.918.788,00 38.077.424,50
5 4.506.384,00 9.576.066,00
6 180.000,00 382.500,00
7 210.000,00 446.250,00
8 526.000,00 1.117.750,00

8bis 3.963.500,00 8.422.437,50
9 3.716.880,00 7.898.370,00
10 555.280,00 1.179.970,00

Totale 52.758.032,00 112.110.818,00

ART. 6 — ADESIONE ALLACCORDO QUADRO

Le seguenti disposizioni disciplinano la procedura che le Aziende e il Fornitore dovranno seguire per la stipula dei
Contratti Attuativi.

ART. 6.1 - DESTINATARI DELACCORDO QUADRO

L’Accordo Quadro viene stipulato da ESTAR quale centrale di committenza di Regione Toscana di cui all'art. 37 del
D.Lgs. n. 50/2016 e dell'art. 1, comma 455, della L. 27/12/2006, n. 296, nonché dall‘art. 101, comma 1 bis della LGRT
n. 40/2005 e successive Leggi Regionali n. 26/2014 e n.86/2014 e I'Operatore Economico Aggiudicatario.

I destinatari del presente Accordo Quadro sono le Aziende Sanitarie e Ospedaliere della Regione Toscana, la Fondazione
Toscana Gabriele Monasterio (FTGM), I'ISPO, Enti, Amministrazioni, Strutture della Regione Toscana, altre Pubbliche
Amministrazioni che insistono sul territorio regionale e altri Enti, qualora se ne presentasse la necessita, anche in
relazione a cambiamenti organizzativi decisi dalla Regione e in riferimento anche ad altre necessita che si presentassero
da altri Enti, con i quali ESTAR abbia stipulato appositi accordi..

ESTAR e le Aziende Sanitarie, alla luce delle esigenze che dovessero sorgere nel periodo di vigenza dell’Accordo Quadro
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stipuleranno singoli Contratti Attuativi/Ordinativi di Fornitura alle condizioni previste nel contratto di Accordo Quadro, nel
Capitolato Prestazionale e nella documentazione di gara con la Ditta Aggiudicataria.

I Contratti Attuativi avranno ad oggetto la fornitura descritta nel Capitolato Prestazionale, alle condizioni tecniche ed
economiche offerte. In nessun caso saranno ammesse richieste concernenti forniture che comportino modifiche
sostanziali all'oggetto dell’Accordo Quadro.

ART. 6.2 - PROCEDURA D1 ADESIONE E STIPULA DEI CONTRATTI ATTUATIVI

La procedura di adesione all’Accordo Quadro potra avvenire anche utilizzando i mezzi telematici ed in particolare la
piattaforma START di Regione Toscana — Modulo Negozio Elettronico. A tale scopo i fornitori saranno chiamati a
qualificarsi sulle piattaforme dedicate ed a fornire a ESTAR e alle Aziende Contraenti, un indirizzo PEC dedicato (anche in
via non esclusiva).

ESTAR e ciascuna Azienda procedera alla quantificazione del singolo contratto, in ragione alle singole opzioni previste
nei documenti di gara e in relazione ai fabbisogni stimati, anche in relazione alla possibilita di effettuare I'acquisto dei
beni attraverso la stipula di un contratto estimatorio

In prima istanza I'Azienda, a mezzo del RES o soggetto delegato, procedera alla Richiesta di Adesione all’Accordo
Quadro.

ESTAR, previa analisi di compatibilita dell'oggetto contrattuale e soprattutto della capienza economica, autorizzera
I'adesione, dandone comunicazione all’Azienda Richiedente e al Fornitore.

L'Azienda, una volta ricevuto il nulla osta da parte di ESTAR e l'accettazione del Fornitore provvedera alla formale
adesione all’Accordo Quadro di ESTAR con idoneo atto deliberativo che provvedera ad inviare ad ESTAR. L'Azienda
provvedera inoltre ad inviare apposita comunicazione al Fornitore al fine del successivo perfezionamento del Contratto
Attuativo.

Qualora I’Azienda non provvedera a formale adesione e successivo invio ad ESTAR dell’atto deliberativo, entro 15 giorni
dall’autorizzazione ricevuta di ESTAR, l'adesione non si considera perfezionata e ESTAR potra procedere a liberare
I'importo preventivamente autorizzato dell’Accordo Quadro ed eventualmente ad autorizzare altre Aziende Sanitarie che
nel frattempo ne abbiano fatto richiesta.

E’ a carico dell’Azienda contraente assolvere agli obblighi relativi alla acquisizione del CIG derivato e ai successivi
adempimenti con ANAC.

L'azienda deve inoltre inviare a ESTAR copia del Contratto Attuativo, al fine della corretta gestione dell’Accordo Quadro
stesso.

Il Fornitore dovra trasmettere il Contratto Attuativo controfirmato. Il Fornitore provvedera inoltre ad assolvere all'imposta
di bollo sul contratto stesso.

All'attivazione di ogni Contratto Attuativo, ESTAR e/o I'Azienda Contraente si riserva la facolta di verificare il possesso
dei requisiti previsti dalla normativa vigente e dalla procedura di gara, a prescindere dai controlli gia effettuati in fase di
aggiudicazione.

ART. 7 - PERIODO DI PROVA

Per i primi sei mesi dalla data di effettivo inizio della fornitura I'appalto s'intendera conferito a titolo di prova al fine di
consentire ad ESTAR e alle Aziende Sanitarie una valutazione ampia e complessiva.

La valutazione sara effettuata dalle stesse Aziende in modo autonomo ed indipendente, con riferimento agli standard
indicati nel presente capitolato.

Qualora durante tale periodo, che si intendera iniziato con il verbale di inizio del primo Contratto Attuativo, o con il
primo ordine che fa da verbale di inizio fornitura, I'esecuzione della prestazione abbia sortito esito negativo, potra essere
concesso, a discrezione di ESTAR, in accordo con le Aziende interessate, all'impresa aggiudicataria un ulteriore periodo
di mesi tre, al termine del quale, se sussistono le medesime valutazioni circa I'operato svolto, ESTAR potra procedere
alla risoluzione del contratto, con comunicazione mediante posta elettronica certificata e di aggiudicare il servizio
all'impresa che segue in graduatoria se presente, senza che I'Impresa precedentemente aggiudicataria possa null‘altro
pretendere (art.1456 C.C. - clausola risolutiva espressa).

In tal caso la ditta aggiudicataria:

- deve proseguire nel servizio fino alla data comunicata dall’Azienda interessata, escluso ogni altro rimborso e/o
indennizzo a qualsiasi titolo;
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- ha diritto esclusivamente al pagamento delle prestazioni eseguite fino a quel momento.
ESTAR/L’Azienda Contraente provvedera ad incamerare la polizza fideiussoria, salvo eventuali maggior oneri.

ART. 8 - PERSONALE IMPIEGATO

ART. 8.1 - DISPOSIZIONI GENERALI

Il Fornitore per I'esecuzione del servizio deve impiegare personale idoneo.

Il Fornitore conformemente a quanto prescritto nel Capitolato Prestazionale € tenuto a garantire l'organizzazione delle
risorse umane in termini di obblighi contrattuali della normativa contrattuale in materia di lavoro verso i propri
dipendenti, oltre al fine di garantire i piu alti livelli di performance.

Tutto il personale adibito al servizio lavorera alle dipendenze e sotto I'esclusiva responsabilita del Fornitore sia nei
confronti della Azienda Contraente che nei confronti di terzi. Il Fornitore & obbligato ad osservare e a far osservare, ai
propri dipendenti, le disposizioni operative dell’Azienda uniformandosi a tutte le norme generali e speciali stabilite,
nonché ai regolamenti interni.

L'azienda rimane estranea ad ogni rapporto tra il fornitore ed il suo personale.
ART. 8.2 — REFERENTE DEL FORNITORE

I Fornitori devono nominare un Responsabile dell’attivita e comunicarlo ad ESTAR e/o alle Aziende Contraente prima
dell'inizio del servizio/fornitura.

II Referente costituisce l'interfaccia del fornitore nei confronti delle stesse. Il Referente € tenuto alla vigilanza sul
regolare svolgimento della corretta fornitura e deve assicurare, per eventuali urgenze, una reperibilita telefonica.

Il Responsabile dell'attivita sara responsabile di tutti gli adempimenti contrattuali, a cui inviare ogni eventuale
comunicazione e/o contestazione che dovesse rendersi necessaria.

Per quanto sopra assicurera un contatto continuo con il RES aziendale e con i funzionari dell’Azienda Contraente
deputati al controllo dell'andamento della fornitura. Su richiesta specifica del RES/DEC il fornitore avra I'obbligo di
presenziare agli incontri di cooperazione e di coordinamento.

ART. 8.3 - CONTRATTO DI LAVORO E OBBLIGHI FISCALI, PREVIDENZIALI, ASSISTENZIALI ED ASSICURATIVI

II Fornitore si impegna ad osservare ed applicare integralmente tutte le norme contenute nei CCNL per il personale
impiegato nell’'esecuzione del servizio. Si impegna inoltre al rispetto degli accordi integrativo dello stesso, in vigore per il
tempo e nelle localita in cui si svolge il servizio, anche dopo la scadenza dei contratti collettivi e degli accordi locali e
fino alla loro sostituzione, anche se non sia aderente alle associazioni stipulanti o receda da esse indipendentemente
dalla natura industriale o artigiana, dalla struttura e dimensione dell'impresa stessa e da ogni altra sia qualificazione
giuridica, economica o sindacale, restando esclusa qualsiasi responsabilita da parte dell’Azienda.

La ditta aggiudicataria si impegna ad esibire, su richiesta di ESTAR o della Azienda Contraente, la documentazione
attestante I'osservanza degli obblighi suddetti.

Il personale addetto alle attivita appaltate deve essere regolarmente assunto dall'Tmpresa aggiudicataria, ovvero trovarsi
in posizione di rapporto disciplinato da un contratto d'opera con I'Impresa medesima o da una forma di contratto di lavoro
regolare prevista dalla normativa vigente.

La ditta dovra assicurare il rispetto della vigente normativa fiscale, previdenziale, assistenziale, di igiene e sicurezza ed
assicurativa nei confronti del personale in servizi/forniture, assumendo a proprio carico tutti gli oneri relativi.

L'Azienda Contraente si riserva la facolta di non procedere al pagamento delle prestazioni nel caso in cui, nel corso del
contratto, emergano inadempienze tra appaltatore e personale dipendente fino alla definizione della vertenza. Per tale
sospensione o ritardo di pagamento il Fornitore non pud opporre eccezione alcuna, neanche a titolo di risarcimento danni.

Restano fermi gli oneri e le responsabilita in capo al Fornitore di cui all'art. 105, comma 9 del D.Lgs. 50/2016 in caso di
subappalto.

ART. 8.4 — NORME IN MATERIA DI SICUREZZA SUL LAVORO/ADEMPIMENTI D. LGs. 81/2008

1l Fornitore aggiudicatario deve garantire al proprio personale, addetto allo svolgimento delle attivita oggetto dellappalto,
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le tutele previste dalla normativa in materia di salute e sicurezza durante il lavoro con particolare riferimento alle attivita di
sorveglianza sanitaria, accertamenti sanitari preventivi e periodici a cura del medico competente, ove previste e risultanti
dal documento di valutazione dei rischi. Il fornitore garantira altresi, laddove la natura e le specifiche di prestazione lo
richiedessero, idonei interventi informativi e formativi del proprio personale in relazione ai rischi ed alle misure di sicurezza
proprie dell'appalto.

Fermo restando che al momento della stipula del contratto, qualora si evidenziassero costi aggiuntivi per la sicurezza
dovuti ai rischi per le interferenze, saranno valutati congiuntamente con la ditta aggiudicataria. In tal caso
I'aggiudicatario si impegna, a pena di decadenza dall’aggiudicazione, entro il termine indicato dall’Azienda a:
—  compilare in tutte le sue parti il "Documento di valutazione dei rischi dovuti alle interferenze” (DUVRI) ai sensi
dell’art. 26 del D.Lgs 81/08 che I'’Azienda provvedera a predisporre, qualora necessario;
—  leggere e sottoscrivere per accettazione il foglio informativo “Informazioni sui rischi presenti nelle Aziende
Sanitarie ed Ospedaliere di Estar per gli addetti delle imprese appaltatrici o lavoratori autonomi, ai sensi del D.
Lgs. 81/08 pubblicato sul sito www.estar.toscana.it

Resta a carico dell’aggiudicatario la predisposizione e la comunicazione di quegli adempimenti tipici in materia di
legislazione della sicurezza del lavoro di cui al suddetto D.Lgs. 81/08. In particolare I'Tmpresa, qualora dovuto, prima
dell'inizio dell’attivita, dovra redigere e tenere aggiornato un documento di valutazione dei rischi specifici propri
dell’attivita oggetto di appalto e delle misure di prevenzione e protezione e consegnarlo all’Azienda. L'Impresa
aggiudicataria & tenuta, prima dell'inizio dellattivita e solo se dovuto:

— afornire ai propri operatori tutti i materiali e presidi di autotutela da rischi professionali in ottemperanza alle
disposizioni del D. Lgs 9 aprile 2008, n. 81, provvedendo agli adempimenti previsti dal citato decreto;

— a fornire prima dell'inizio delle attivita e/o del servizio la documentazione attestante la nomina e l'avvenuta
comunicazione agli enti preposti del nominativo del responsabile del Servizio di Prevenzione e Protezione, del
Rappresentante dei lavoratori per la Sicurezza e del nominativo del Medico Competente, e dimostrare di aver
adempiuto agli obblighi di informazione e formazione di cui al d. Lgs 81/08 citato;

— a dotare il proprio personale di apposita tessera di riconoscimento. La tessera di riconoscimento di cui
all'art.18, comma 1, lettera u) del D.Lgs. 81/2008, deve contenere, oltre agli elementi ivi specificati, anche la
data di assunzione e, in caso di subappalto, la relativa autorizzazione. Nel caso di lavoratori autonomi, la
tessera di riconoscimento di cui all‘art.21, comma 1, lettera c) del citato D.Lgs. 81/2008 deve contenere
anche l'indicazione del committente.

Nessun onere aggiuntivo sara previsto per I'Azienda per gli obblighi di cui al presente articolo.

ART. 8.5 - NORME COMPORTAMENTALI

L'aggiudicatario deve garantire che i propri operatori dedicati al servizio siano di assoluta fiducia e di provata
riservatezza, attenendosi scrupolosamente al segreto d'ufficio, senza divulgare notizie, fatti e informazioni conosciuti
durante I'espletamento del servizio. In generale deve essere garantito il rispetto della normativa e delle disposizioni
aziendali in materia di tutela della riservatezza dei dati personali.

In caso di inosservanza degli obblighi di riservatezza, I'azienda e/o ESTAR hanno la facolta di dichiarare risolto di diritto,
rispettivamente, il singolo Contratto Attuativo ovvero I’Accordo Quadro, fermo restando che il Fornitore dovra risarcire
tutti i danni che dovessero derivare alla Azienda.

I dipendenti/collaboratori del Fornitore, che presteranno servizi/forniture nei settori e nelle strutture delle Aziende,
saranno obbligati a tenere un comportamento improntato alla massima educazione e correttezza, sia nei confronti degli
assistiti sia degli operatori sanitari, € ad agire in ogni occasione con diligenza professionale cosi come richiesto dal
servizio/fornitura.

Il Fornitore inoltre si dovra impegnare a sostituire quegli operatori che diano motivo di fondata lagnanza da parte
dell’Azienda che richiede il servizio/fornitura.

In particolare Il Fornitore dovra curare che il proprio personale/collaboratori:
e  sia munito di cartellino di riconoscimento.
e  abbia sempre con sé un documento di identita personale
e segnali subito agli organi competenti dell’Azienda ed al proprio responsabile diretto le anormalita rilevate
durante lo svolgimento della fornitura.
e  rispetti gli orari per le consegne concordati con ESTAR/Azienda Contraente.

1l Fornitore sara comunque corresponsabile del comportamento dei suoi dipendenti e collaboratori. Esso rispondera dei

danni derivati a terzi, siano essi utenti che dipendenti dell’Azienda, da comportamenti imputabili ai propri dipendenti e
collaboratori.

ART. 8.6 - ESTENSIONE DEL CODICE DI COMPORTAMENTO DEI DIPENDENTI PUBBLICI E DEL CODICE ETICO DI ESTAR
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Il Fornitore, in ottemperanza del Codice di Comportamento dei dipendenti di ESTAR e del Codice Etico (reperibili sul
sito www.estar.toscana.it > amministrazione trasparente > disposizioni generali) , quale parte integrante del contratto,
sebbene non allegato, si impegna ad osservare e a far osservare ai propri dipendenti e collaboratori a qualsiasi titolo,
compreso quelli del Subappaltatore, gli obblighi di condotta previsti dal suddetto codice in quanto compatibili ed avuto
riguardo al ruolo ed all‘attivita svolta.

II Fornitore ai fini della completa e piena conoscenza del Codice di Comportamento e del Codice Etico si impegna a
trasmetterne copia ai propri dipendenti e collaboratori a qualsiasi titolo, compreso a quelli del Subappaltatore, e ad
inviare all’Amministrazione comunicazione dell'avvenuta trasmissione.

ART. 9 - OBBLIGAZIONI E RESPONSABILITA DEL FORNITORE

ART. 9.1 — OBBLIGAZIONI GENERALI

Gli eventuali maggiori oneri derivanti dalla necessita di recepire norme e prescrizioni che entreranno in vigore
successivamente alla stipula dell’Accordo Quadro, nonché ai Contratti Attuativi, resteranno ad esclusivo carico del
Fornitore, intendendosi in ogni caso remunerati con il corrispettivo contrattuale offerto. II Fornitore non potra, pertanto,
avanzare pretesa di compensi a tal titolo, nei confronti delle Aziende Contraenti e/o di ESTAR.

ART. 9.2 — OBBLIGAZIONI DI COMUNICAZIONE

Il Fornitore con la stipula dell’Accordo Quadro ha I'onere verso ESTAR:

Ogni 6 mesi dalla stipula:

- di rendere le dichiarazioni di possesso dei requisiti di cui allart. 80 del D.Lgs. 50/2016 per tutta la durata
contrattuale. Resta inteso che ESTAR, per tutta la durata dell’Accordo Quadro, potra richiedere I'aggiornamento di
tale documentazione anche con altra cadenza periodica.

- di inviare dati e reports (anche su tracciato che verra definito in corso di esecuzione definito) ai fini del
monitoraggio dell’Accordo Quadro, delle seguenti informazioni:

L] Importi effettivamente fatturati, liquidati e pagati

L] Importo delle Penali applicate

L] Cause di inadempimento in corso e relativa motivazione
] Altre informazioni richieste di volta in volta da ESTAR.

Ad ogni evento:
- a comunicare entro il termine perentorio di 10 (dieci) giorni lavorativi decorrenti dall’evento
modificativo/integrativo, ogni modifica e/o integrazione relativa
L] alle attestazioni rilasciate nelle dichiarazioni di cui all’art. 80 del D.Lgs. 50/2016;
. alle variazioni della struttura organizzativa e dei soggetti con potere di rappresentanza;
. al personale impiegato ogniqualvolta si verifichino modifiche all'organico impiegato o per sostituzioni di
personale o per impiego di nuovo personale;
. all'occorrenza di eventi dannosi/o potenzialmente dannosi;
L] altre informazioni richieste di volta in volta da ESTAR.
Tali ultime comunicazioni devono essere inviate necessariamente a ESTAR e anche alle singole Aziende Contraenti
qualora siano in corso dei Contratti Attuativi.

ART. 9.3 - RESPONSABILITA DEL FORNITORE

E’ a carico del fornitore l'esecuzione di tutte le prestazioni a perfetta regola d'arte, nel rispetto delle condizioni,
modalita, termini e prescrizioni contenute nel presente Capitolato. La fornitura, che in qualunque modo risultera non
conforme alle caratteristiche richieste, sara formalmente contestata, con conseguente applicazione delle penalita
previste.

E' fatto obbligo al fornitore di mantenere ESTAR/Amministrazioni Contraenti sollevate ed indenni, da qualsiasi
responsabilita civile derivante dall'esecuzione del contratto, nei confronti dei terzi danneggiati e per eventuali
conseguenti richieste di danni nei confronti degli stessi ESTAR/Amministrazioni Contraenti.

Il fornitore sara comunque tenuto a risarcire ESTAR/Amministrazioni Contraenti del danno causato da ogni
inadempimento alle obbligazioni derivanti dal presente capitolato.

Qualunque evento che possa avere influenza sull'esecuzione dell’appalto dovra essere segnalato nel piu breve tempo
possibile e non oltre 24 h dal suo verificarsi ai DEC o ai RES nominati, incluso qualsiasi atto di intimidazione commesso
nei confronti del fornitore nel corso del contratto con la finalita di condizionarne la regolare e corretta esecuzione.

Capitolato Normativo — Pag. 10 di 25
Accordo Quadro _ Fornitura in Service di Attrezzature per Oculistica con relativi disposables ed altro materiale per
vitrectomia.



All. G

ART. 10 — VERIFICHE, INADEMPIENZE CONTRATTUALI E PENALITA

ART. 10.1 — VERIFICHE E VISITE ISPETTIVE

La verifica di conformita e finalizzata a comprovare I'attivita svolta e ad accertare la rispondenza del servizio effettuato a
quanto previsto dal presente capitolato, in termini di prestazioni, obiettivi e specifiche tecniche e qualitative.

ESTAR e le Aziende Contraenti potranno effettuare verifiche ispettive di conformita, durante il periodo contrattuale sui
prodotti anche tramite soggetti terzi da esse incaricati, con facolta di effettuare unilaterali verifiche, in corso d‘opera,
anche a campione, di corrispondenza delle caratteristiche dei prodotti consegnati con le con quelli offerti
dall’aggiudicatario e, comunque, con i requisiti minimi descritti nel capitolato tecnico, inclusa la verifica sul servizio
offerto. Le Aziende/ESTAR si riservano la facolta di effettuare tutti i controlli ritenuti necessari anche su gli stabilimenti
della ditta e sui mezzi di trasporto utilizzati per la consegna.

1l direttore dell'esecuzione del contratto (DEC) o il RES o suo delegato, al fine di accertare la regolare esecuzione del
contratto, svolge le attivita di verifica di conformita dirette a certificare che le prestazioni contrattuali siano state
eseguite a regola d'arte sotto il profilo tecnico e funzionale, in conformita e nel rispetto delle condizioni, modalita,
termini e prescrizioni del contratto, nonché nel rispetto delle eventuali leggi di settore.

A seguito dell’attivita di controllo le Amministrazioni Contraenti potranno emettere rapporti di non conformita ai quali
I’Appaltatore dovra rispondere attraverso proposizione di immediate azioni risolutive e correttive, cosi come meglio
definito nel Capitolato Prestazionale.

Qualora nel corso del rapporto sorgessero difficolta operative derivanti da cause di forza maggiore il Referente
dell’Appaltatore e le Amministrazioni Contraenti, concorderanno la soluzione reputata pill idonea per la funzionalita del
servizio/fornitura.

1l DEC, ove nominato, predispone il certificato di conformita che viene controfirmato dal RES — nel caso in cui il DEC non
sia nominato il certificato di conformita verra firmato dal RES. A margine del certificato di conformita viene emesso il
certificato di pagamento.

Pertanto il Fornitore & tenuto a fornire la massima collaborazione, a fornire i documenti e qualsiasi atto che I'incaricato
per la verifica di conformita richiedera nell'espletamento del suo mandato. Tale controllo pud comprendere una verifica
della condotta in volo da parte di piloti qualificati.

ART. 10.2 — PENALI

ART. 10.2.1 — PENALI SUL FORNITORE

Fatte salve le eventuali responsabilita penali che gravano sul Fornitore, nel caso di accertati inadempimenti contrattuali
e procurato disservizio, si applicano le penali di cui al Capitolato Prestazionale., di cui all’art. 6;

ART. 10.3 — PROCEDIMENTO DI CONTESTAZIONE DELL'INADEMPIMENTO

ESTAR o l'azienda Contraente se, nell'ambito delle verifiche e dei controlli o nel corso dello svolgimento del servizio,
riscontra linosservanza delle obbligazioni contrattuali procede con la contestazione formale mediante PEC delle
inadempienze riscontrate da parte dell’Azienda stessa e con assegnazione di un termine non inferiore a 7 giorni per la
presentazione delle controdeduzioni scritte.

Nel caso in cui la Ditta non risponda o non dimostri che I'inadempimento non & imputabile alla stessa, ESTAR o I'Azienda
Sanitaria provvede ad applicare le penali nella misura riportata nel Capitolato Prestazionale.

1l fornitore dovra emettere nota di accredito per I'importo della penale che sara contabilizzata in sede di liquidazione delle
fatture al momento del ricevimento della nota di accredito.

Gli importi corrispondenti vengono trattenuti sull'lammontare delle fatture ammesse al pagamento o, solo in assenza di
queste ultime, sulla cauzione definitiva di cui al successivo art. 14 del presente documento, che dovra essere integrata
dalla Ditta senza bisogno di ulteriore diffida.

Le contestazioni formalizzate inibiscono, fino a completa definizione, il diritto al pagamento delle relative fatture.

Nel caso in cui I'Azienda accerti la validita delle controdeduzioni presentate dalla Ditta fornitrice non procede con
I'applicazione delle penali. Resta ferma, in ogni caso, la risarcibilita dell’ulteriore danno subito dall’Amministrazione.

La richiesta e/o il pagamento delle penali indicate non esonera in nessun caso il Fornitore ad interrompere lo
svolgimento del servizio.

L'aggiudicatario sara comunque responsabile delle sanzioni (p. es. multe) a carico del’Amministrazione contraente per
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inadempimenti causati dal mancato rispetto delle normative vigenti da parte dell’aggiudicatario stesso.

ART. 11 — FATTURAZIONI E PAGAMENTI

ART. 11.1 - FATTURAZIONE

I prezzi offerti saranno comprensivi di ogni spesa, imposta, tassa o tributo ad esclusione della sola IVA.

La fatturazione del corrispettivo contrattuale dovra essere effettuata dopo che il Direttore dell’esecuzione abbia
accertato, che la relativa prestazione é stata effettuata, in termini di quantita e qualita, nel rispetto delle prescrizioni
previste nel presente capitolato e negli altri documenti ivi richiamati.

Per le forniture gestite da ESTAR, nel caso di contratto a prestazione continuativa e periodica, la fatturazione dovra
avere cadenza mensile ed il Fornitore dovra effettuare fatturazione mensile cumulando gli importi dovuti per tutte le
consegne effettuate nel periodo. La fattura, oltre a riportare il numero dell’ordine di riferimento ed il codice CIG indicato
nell'ordine, dovra essere intestata all’Azienda di riferimento o a Estar in base a quanto riportato sui rispettivi ordinativi
ricevuti ed indicare il Magazzino di consegna il numero di ordine ricevuto ed il numero di riferimento al documento di
accompagnamento

A far data dal 31/03/2015, le modalita di fatturazione sono disciplinate ai sensi dell'articolo 1, commi da 209 a 213,
della legge 24 dicembre 2007, n.244 e del DM 3/04/2013, n.55.

Per le modalita si rinvia al sito di ESTAR: “fatturazione elettronica: informazione ai fornitori”.

La data di arrivo della fattura elettronica & attestata dalla data di consegna dello SdI al sistema del cliente del’ESTAR
e/o delle Aziende. L'attestazione di cui sopra fa fede ad ogni effetto.

La/e fattura/e, elettronica/che intestata/e ad ESTAR deve/ono essere inviata/e tramite i canali previsti dalla fatturaPA.
Con le specifiche previste dal D.M. n.55 del 03/04/2013 con lindicazione del codice IPA di ESTAR (UFZZRV) o
dell'Azienda.

Le informazioni sull’'Ufficio fatturazione sono reperibili sul sito www.indicepa.it.

Si ricorda che, come previsto dal DM 3/04/2013, n.55, il formato della fattura elettronica prevede una sezione dedicata
ai dati identificativi dei beni e servizi oggetto di acquisto (Codice Articolo) cosi articolata:

codiice tipo. “"DMX”, con X=1 0 2 a seconda del tipo di dispositivo medico oggetto dell’'operazione (1-Dispositivo
medico o Dispositivo diagnostico in vitro; 2-Sistema o kit assembrato)
codice valore: numero di registrazione attribuito al DM nella Banca dati e repertorio DM, ai sensi del decreto

Ministro della salute 21/12/2009).

Per effetto della L.190/2014 che dispone I'applicazione dello “Split payment”, I'affidatario nel tracciato della fattura
elettronica deve riportare nel campo "Esigibilita IVA” la lettera “S"(scissione pagamenti).

La Ditta aggiudicataria € tenuta ad emettere la fatturazione secondo la diligenza e le norme che regolano la materia,
comungue in modo chiaro e lineare per rendere i riscontri piti facili ed immediati. A tal fine, la fattura dovra indicare il
luogo di consegna, il numero dell’ordine ricevuto ed il numero di riferimento al documento di accompagnamento della
merce.

La fatturazione dovra far riferimento ai documenti di trasporto relativi alle consegne effettuate ed alle quantita
cumulative consegnate per tipologia di prodotto. Alla fatturazione andranno allegati i documenti di trasporto firmati
dagli utenti (se disponibili in formato elettronico).

L'Appaltatore € tenuto a fornire i dati ed i documenti necessari per effettuare i dovuti riscontri, anche attraverso il
sistema gestionale fornito.

ART. 11.2 - PAGAMENTI

La contabilita relativa all'esecuzione del contratto sara tenuta e curata da ESTAR/Azienda Contraente secondo il proprio
ordinamento. I pagamenti saranno effettuati nel rispetto delle disposizioni di cui al D.Lgs. 231/2002. Anche quando i
pagamenti dovessero essere effettuati direttamente da ESTAR, il termine € fissato in 60 giorni in ragione della stretta
connessione e strumentalita all'attivita sanitaria, ai sensi della LRT 40/2005, art.100 e ss. come modificati dalla LRT
66/2011.

1l termine decorre, ai sensi dell'art.4 del D.Lgs. 231/2002, dalla data di conclusione delle verifiche di conformita/regolare
esecuzione condotte. Il termine per la conclusione delle verifiche & di sessanta giorni dal relativo avvio, in attuazione
degli art.111 del D.Lgs 50/2016.
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Nel caso di contestazione per vizio o difformita di quanto oggetto del servizio rispetto anche a quanto attestato, i termini
di pagamento previsti nel presente articolo restano sospesi dalla data di invio della contestazione e riprenderanno a
decorrere con la definizione della pendenza.

Nel caso in cui, in sede di riscontro emergessero delle carenze, ESTAR o le Aziende Contraenti provvederanno a
richiedere per iscritto al Fornitore la documentazione mancante o comunque ogni altro elemento utile alla chiusura della
pratica liquidatoria.

Detta richiesta interrompe il termine sopra indicato che iniziera a decorrere nuovamente dalla data di ricevimento degli
elementi richiesti, secondo le indicazioni fornite.

Resta espressamente inteso che in nessun caso, ivi compreso il caso di ritardi nei pagamenti dei corrispettivi dovuti,
potra essere sospesa la prestazione dei servizi/forniture e, comunque, le attivita previste nel presente Capitolato.

L'azienda/ESTAR provvedera ad operare una ritenuta dello 0.50% sul netto fatturato in attuazione dell’art. 30 del D. Lgs.
50/2016.

Resta fermo quanto previsto all’art. 30 del D.Lgs. 50/2016, in caso di DURC negativo.

ART. 12 - SclOPERI E CAUSE DI FORZA MAGGIORE

Trattandosi di servizio di pubblica utilita, in caso di scioperi, assemblee sindacali o altre cause di forza maggiore si
rimanda a quanto previsto dalla normativa vigente in materia (Legge 146/90) che prevede I'obbligo di assicurare i
servizi minimi essenziali secondo le intese definite dal contratto collettivo nazionale di lavoro e dai contratti decentrati a
livello aziendale per quanto concerne i contingenti del personale.

L'Appaltatore dovra provvedere, tramite avviso scritto e con un anticipo, di norma, di giorni 5, a segnalare alle
Amministrazioni Contraenti la data effettiva dello sciopero programmato e/o la data dell'assemblea sindacale, con la
presentazione del piano delle prestazioni minime per garantire il servizio. Le Amministrazioni Contraenti non
corrisponderanno il minor servizio erogato.

Qualora, al verificarsi di cause di forza maggiore, il servizio di emergenza sostitutivo non risultasse idoneo a soddisfare
le esigenze delle Amministrazioni Contraenti, queste ultime provvederanno al regolare svolgimento dello stesso nel
modo che riterranno piti opportuno, riservandosi di addebitare all’Appaltatore inadempiente il maggior onere sostenuto.
Si intende che, per il periodo di tempo in cui I'Appaltatore non avra svolto il servizio, le Amministrazioni Contraenti
effettueranno le corrispondenti detrazioni. L'ammontare da trattenere sara sempre calcolato in base ai prezzi di
aggiudicazione ed il relativo onere sara decurtato dalla fattura dello stesso mese in cui si € verificato I'evento di forza
maggiore.

ART. 13 - TRACCIABILITA DEI FLUSSI FINANZIARI

1l Fornitore assicura il pieno rispetto di tutti gli obblighi di tracciabilita dei flussi finanziari di cui alla L. 13.08.2010, n. 136.

In particolare i pagamenti relativi al presente appalto verranno effettuati a mezzo Conti Correnti dedicati (anche in
maniera non esclusiva), accesi presso banche o Poste Italiane SpA, a mezzo bonifico bancario/postale o altri mezzi di
pagamento idonei a garantire la tracciabilita. Gli estremi identificativi dei conti correnti dedicati nonché le generalita ed il
codice fiscale delle persone delegate ad operare su di essi dovranno essere comunicati alla Azienda Contraente con i
documenti previsti per la stipula del Contratto.

Il Fornitore & tenuto a comunicare a ESTAR e a ciascuna Azienda Contraente eventuali variazioni relative ai conti correnti
gia comunicati ed ai soggetti delegati ad operare sugli stessi.

Ai fini della tracciabilita dei flussi finanziari inerenti il presente Accordo Quadro, il Fornitore € tenuto ad indicare il CIG
derivato risultante dagli Atti di Adesione delle Amministrazioni contraenti nelle corrispondenti fatture emesse e bonifici
effettuati.

II Fornitore e gli eventuali sub-contraenti assicurano, nei rispettivi rapporti contrattuali, gli obblighi e gli adempimenti
relativi alla tracciabilita dei flussi finanziari, ai sensi della L. 13.08.2010, n. 136.

Il Fornitore si obbliga, pertanto, ad inserire nei contratti con i propri subappaltatori e subcontraenti, a pena di nullita
assoluta del contratto di subappalto o del subcontratto, un‘apposita clausola con la quale ciascuna parte assume gli
obblighi di tracciabilita dei flussi finanziari di cui all’art. 3 della L. 136/2010.

L'appaltatore si impegna a dare immediata comunicazione alla Azienda Contraente, ad ESTAR ed alla prefettura-ufficio
territoriale del Governo della provincia di Firenze (o della provincia in cui ha sede I'azienda che attivera il singolo contratto
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specifico) della notizia dell'inadempimento della propria controparte (subappaltatore/subcontraente) agli obblighi di
tracciabilita finanziaria.

Al fine di assicurare la prevenzione dell'utilizzo del sistema finanziario a scopo di riciclaggio dei proventi delle attivita
criminose e di finanziamento del terrorismo, in attuazione del D.Lgs. n.231/2007, ESTAR/Azienda Contraente, quale
pubblica amministrazione, provvedera ad effettuare le relative verifiche per l'individuazione e la segnalazione di
operazioni finanziarie sospette, come previsto dagli artt. 10, 41, 66 del suddetto decreto, sulla base degli indici di
anomalia di cui al DM 25.9.2015.

ART. 14 — CAUZIONE DEFINITIVA

In ragione della stipula dei contratti Attuativi il Fornitore sara chiamato, nella fase di perfezionamento del Contratto
Quadro stesso, a costituire, a garanzia dell'adempimento degli obblighi assunti, una cauzione definitiva a garanzia della
relativa esecuzione, per un importo complessivo pari al 4 % dellimporto definito sulla base del valore del quadro
economico relativo al lotto di riferimento, a favore di ESTAR e delle Amministrazioni Contraenti che insistono sul territorio
regionale, legittimate ad aderire all’accordo Quadro, ai sensi dell'art. 103 del D.Lgs. 50/2016. Alla fine del primo periodo
contrattuale sara richiesta, nel caso di prosecuzione della fornitura, una nuova cauzione definitiva o la posticipazione della
scadenza, qualora I'importo contrattualizzato sia il medesimo.

Per le adesioni dei soggetti individuati dal comma 3 del D.L. 66 /2014, convertito in Legge 89/2014 che insistono al di
fuori del territorio regionale dovra essere costituita, esclusivamente a favore della Amministrazione che aderisce, apposita
cauzione definitiva.

La predetta garanzia potra essere prestata mediante fideiussione bancaria o polizza assicurativa o rilasciata dai soggetti
di cui all'art. 103, comma 4, ossia da imprese bancarie o assicurative che rispondano ai requisiti di solvibilita previsti
dalle leggi che ne disciplinano le rispettive attivita o rilasciata dagli intermediari finanziari iscritti nell'albo di cui
all'articolo 106 del decreto legislativo 1° settembre 1993, n. 385, che svolgono in via esclusiva o prevalente attivita di
rilascio di garanzie e che sono sottoposti a revisione contabile da parte di una societa di revisione iscritta nell’albo
previsto dallarticolo 161 del decreto legislativo 24 febbraio 1998, n. 58 e che abbiano i requisiti minimi di solvibilita
richiesti dalla vigente normativa bancaria assicurativa.

La fideiussione bancaria o assicurativa dovra prevedere, ai sensi dei comma 4 dell’art. 93 del D.Lgs. 50/2016:

= espressamente la rinuncia al beneficio della preventiva escussione del debitore principale;
= espressamente la rinuncia all'eccezione di cui all‘articolo 1957, comma 2, del codice civile;
= |a sua operativita entro quindici giorni su semplice richiesta scritta della Stazione Appaltante.

La cauzione rilasciata garantisce tutti gli obblighi specifici assunti dal Fornitore, anche quello relativo alla mancata
stipula del contratto attuativo e quelli a fronte dei quali & prevista I'applicazione di penali. La mancata costituzione della
suddetta garanzia determina la revoca dell’aggiudicazione e |'acquisizione della cauzione provvisoria.

Detta fidejussione deve chiaramente riportare il periodo di validita del primo periodo contrattuale.

Con tale clausola il fidejussore si obbliga, su semplice richiesta dell’Azienda in base quanto previsto dal contratto, ad
effettuare entro 15 giorni, il versamento della somma richiesta anche in caso di opposizione del soggetto aggiudicatario
ovvero di terzi aventi causa.

L'Istituto fidejussore resta obbligato in solido con la ditta fino al ricevimento di lettera liberatoria o restituzione della
cauzione da parte dell’Azienda in base quanto previsto dal contratto.

In particolare, la cauzione rilasciata garantisce tutti gli obblighi specifici assunti dalla ditta aggiudicataria, anche quelli a
fronte dei quali & prevista I'applicazione di penali e, pertanto, resta espressamente inteso che I'Azienda, ha diritto di
rivalersi direttamente sulla cauzione per I'applicazione delle penali.

L'importo della suddetta cauzione ¢ ridotto delle percentuali, anche cumulabili, previste all’art. 93, comma 7 del D.Lgs.
50/2016.

Si precisa inoltre che, in caso di partecipazione in RTI e/o consorzio ordinario, o contratto GEIE o Contratto di RETE, il
concorrente pud godere del beneficio della riduzione della garanzia, nelle stesse modalita previste per la costituzione
della garanzia provvisoria.

Qualora I'ammontare della garanzia dovesse ridursi per effetto dell'applicazione di penali, o per qualsiasi altra causa, la
ditta aggiudicataria dovra provvedere al reintegro della stessa, entro il termine di 10 (dieci) giorni dal ricevimento della
relativa richiesta effettuata dall’Azienda. In caso di inadempimento alle obbligazioni previste nel presente articolo I'Azienda
ha facolta di dichiarare risolto il contratto ai sensi dell’ art. 21 del presente Capitolato.

La cauzione definitiva resta vincolata fino al termine del rapporto negoziale di cui al Contratto Attuativo e sino alla
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conclusione di tale rapporto e dopo che sia stato accertato il regolare adempimento degli obblighi contrattuali.

La garanzia, ai sensi dell'art. 103, comma 5 del D.Lgs. 50/2016 & progressivamente svincolata a misura dell’avanzamento
dell’esecuzione, nel limite massimo dell'80 per cento delliniziale importo garantito. L'ammontare residuo della cauzione
definitiva deve permanere fino alla data di emissione del certificato di collaudo provvisorio o del certificato di regolare
esecuzione, 0 comunque fino a dodici mesi dalla data di ultimazione dei lavori risultante dal relativo certificato. Lo svincolo
e’ automatico, senza necessita di nulla osta del committente, con la sola condizione della preventiva consegna all'istituto
garante, da parte dell'appaltatore o del concessionario, degli stati di avanzamento dei lavori o di analogo documento, in
originale o in copia autentica, attestanti I'avvenuta esecuzione. Tale automatismo si applica anche agli appalti di forniture
€ servizi.

Lo svincolo & subordinato alla soluzione ed allo scioglimento di contestazioni o riserve di cui allart. 16.6 del presente
capitolato

In caso di risoluzione del contratto il fornitore incorre nella perdita del deposito cauzionale ed & esclusa la facolta di
sollevare eccezioni ed obiezioni, fatta salva la rifusione del maggior danno in caso di deposito insufficiente alla copertura
integrale dello stesso.

ART. 15 — RESPONSABILE UNICO DEL PROCEDIMENTO

ESTAR individua e nomina la Dr.ssa Antonella Olmi quale Responsabile per la fase di gara per lo svolgimento del
procedimento di individuazione del contraente.

ART. 16 ESECUZIONE DEL CONTRATTO
ART. 16.1- RESPONSABILE DELL'ESECUZIONE E DIRETTORE DELLESECUZIONE DEL
CONTRATTO

Fermo restando quanto precisato nel Capitolato Tecnico Prestazionale, il contratto verra eseguito sotto la cura del
Responsabile del procedimento per I'esecuzione (RES) e del Direttore dell’Esecuzione (DEC), laddove nominato.

Il Responsabile dell'esecuzione nominato da ESTAR/Azienda contraente, in conformita all’art 31 del D.Lgs. nr 50/2016
nonché alle Linee Guida Anac n. 3/2016, provvede al coordinamento, alla direzione e al controllo tecnico-contabile
dell’'esecuzione del Contratto Specifico/Attuativo e alla sua rendicontazione al termine della loro esecuzione.

L'avvio dell'esecuzione, autorizzata dal Responsabile del procedimento aziendale (RES) per I'esecuzione, potra essere
formalizzata in apposito verbale.

Verra nominato, nei casi previsti dalle Linee Guida ANAC n. 3/2016 , un Direttore dell'esecuzione cui viene affidata la
responsabilita della gestione del contratto. In tal caso il DEC riceve dal RES le disposizioni sulla cui base quest’ultimo
impartisce istruzioni volte a garantire la regolare esecuzione della fornitura e stabilisce in relazione al valore/importanza
della fornitura la periodicita con cui il DEC & tenuto a presentare rapporto sull'andamento delle principali attivita di
esecuzione del contratto.

Le Amministrazioni, su indicazione del DEC, sentito il RES, possono nominare uno o pil assistenti con funzione di
direttore operativo per svolgere compiti relativi alle funzioni di controllo, coordinamento e verifica nonché coadiuvare il
DEC nell'ambito delle sue funzioni.

ART. 16.2— ATTIVITA’ DEL DEC

1l Direttore dell’'esecuzione svolge il coordinamento, la direzione e il controllo tecnico-contabile dell’esecuzione del
contratto, in modo da assicurarne la regolare esecuzione nei tempi stabiliti e in conformita delle prescrizioni contenute
nei documenti contrattuali e nelle condizioni di cui all’'offerta oggetto di aggiudicazione.

II DEC impartisce all'esecutore le disposizioni e le istruzioni operative necessarie tramite indicazioni di servizio scritte che
vengono comunicate al RES. L'esecutore & tenuto ad adeguarsi alle disposizioni di cui all'ordine di servizio, fatta salva la
facolta di scrivere le proprie riserve.

ART. 16 .3— ATTIVITA DI CONTROLLO DEL DEC

Il DEC potra svolgere il seguente controllo in relazione:

A) alla qualita del servizio o della fornitura, intesa come aderenza o conformita a tutti gli standard qualitativi
richiesti nel contratto o nel capitolato e eventualmente alle condizioni migliorative contenute nell‘offerta, nei
seguenti termini:
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Modalita di svolgimento del controllo: verifica di rispondenza, completezza e conformita dei beni consegnati
rispetto al documento d'ordine secondo la procedura di collaudo adottata dall'Unita Operativa Tecnologie
Sanitarie di riferimento e concordata con I'azienda sanitaria destinataria del bene.

Standard qualitativi di riferimento: verifica in contraddittorio col personale tecnico della ditta fornitrice e con il
personale utilizzatore dei principali parametri identificativi del bene oggetto della fornitura.

Reperibilita delle informazioni: le informazioni oggetto di controllo sono presenti nel capitolato tecnico,
nell'offerta tecnica di gara e vengono verificate sul bene oggetto della fornitura.

Informazioni da assumere e con quali mezzi: al DEC viene inviato I'ordine dalla struttura ordinante dell'azienda
sanitaria di riferimento (contestualmente all'invio effettuato alla ditta fornitrice), mentre acquisisce
preliminarmente dal RUP di gara il capitolato tecnico e I'offerta tecnica della ditta aggiudicataria.

Tempi ed intervalli temporali di verifica: |a verifica avviene al momento del collaudo di accettazione, concordato
preliminarmente tra il DEC, la ditta fornitrice e il personale utilizzatore.

PER I PRODOTTI IN TRANSITO
v Modalita di svolgimento del controllo: verifica di conformita dei beni consegnati rispetto all’ordine;
v’ Controllo quali-quantitativa della merce:
L'addetto Area controllo merce procede:
a. all'apertura del pacco seguendo le priorita comunicate dal personale addetto allo smistamento in
ingresso dei DDT (prima prodotti da frigo ecc.);
b. ad eseguire i controlli qualitativi:
b1) controllo sull'integrita delle singole confezioni;
b2) se il prodotto € un farmaco scansionare il codice MINSAN presente sulla confezione
del farmaco, se il prodotto non & un farmaco confrontare il codice REF/PARAF/Codice
ditta presente sul documento di pre-carico e il codice presente sulla confezione del
prodotto arrivato;
b3) confronto del numero di lotto e della scadenza presenti sul documento di pre-carico
con quelli presenti sulla confezione del prodotto arrivato: o nel caso di numero lotto o
scadenza errati: modificare i dati nel palmare; o nel caso di numero lotto o scadenza non
indicati sul documento di ingresso, ma presenti sulla confezione, inserire da palmare;
c) se gli esiti dei controlli sono privi di anomalie si procede ad eseguire i controlli quantitativi;
cl) se le quantita presenti fisicamente son conformi a quelle indicate nel documento di
ingresso si conferma sul palmare le quantita proposte;
c2) se gli esiti dei controlli quali-quantitativi hanno evidenziato anomalie, I'addetto
posiziona la merce nell'area stand-by e si reca nel box dell'addetto al carico per decidere
le azioni correttive da intraprendere.

PER I PRODOTTI A SCORTA
v' Modalita di svolgimento del controllo: verifica di conformita dei beni consegnati rispetto all’'ordine;
v Controllo quali-quantitativa della merce:
L'addetto Area controllo merce procede:
a)  allapertura del pacco seguendo le priorita comunicate dal personale addetto allo smistamento
in ingresso dei DDT (prima prodotti da frigo ecc.);
b) ad eseguire i controlli qualitativi:
b1) controllo sull'integrita delle singole confezioni;
b2) se il prodotto € un farmaco scansionare il codice MINSAN presente sulla confezione
del farmaco, se il prodotto non & un farmaco confrontare il codice REF/PARAF/Codice
ditta presente sul documento di pre-carico e il codice presente sulla confezione del
prodotto arrivato;
b3) confronto del numero di lotto e della scadenza presenti sul documento di pre-
carico con quelli presenti sulla confezione del prodotto arrivato: o nel caso di humero lotto
0 scadenza errati: modificare i dati nel palmare; o nel caso di numero lotto o scadenza
non indicati sul documento di ingresso, ma presenti sulla confezione, inserire da palmare;
c) se gli esiti dei controlli sono privi di anomalie si procede ad eseguire i controlli quantitativi;
cl) se le quantita presenti fisicamente son conformi a quelle indicate nel documento di
ingresso si conferma sul palmare le quantita proposte;
c2) se gli esiti dei controlli quali-quantitativi hanno evidenziato anomalie, I'addetto
posiziona la merce nell'area stand-by e si reca nel box dell'addetto al carico per decidere
le azioni correttive da intraprendere (es. verifica del pre-carico).

PER TUTTI I PRODOTTI (SIA IN TRANSITO CHE A SCORTA)
v' Standard qualitativi di riferimento: verifica in contraddittorio con il personale tecnico del fornitore e
con il personale utilizzatore dei principali parametri identificativi del bene oggetto di fornitura.

v Informazioni (loro reperibilita e modalita di assunzione delle stesse):

vitrectomia.
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Le informazioni che costituiscono oggetto del controllo sono indicate nel capitolato tecnico-prestazionale
e nell'offerta tecnica di gara e vengono acquisite preliminarmente dal RUP di gara.

v Tempi e Intervalli temporali di verifica: |la verifica avviene al momento dell'accettazione del
prodotto.

B) Rispetto dei tempi e delle modalita di consegna:

v Modalita di svolgimento del controllo: verifica rispondenza e conformita delle modalita di consegna e del
rispetto dei tempi effettivi di consegna rispetto all’ordine e al capitolato tecnico prestazionale.

v’ Standard qualitativi di riferimento: verifica in contraddittorio con personale della ditta fornitrice e con
personale delegato alla verifica.

v’ Informaczioni (loro reperibilita e modalita di assunzione delle stesse): le informazioni oggetto di controllo
sono presenti nel capitolato tecnico-prestazionale nell’offerta tecnica (scheda tecnica prodotto) e nel
DDT. Le informazioni oggetto di controllo sono assunte dall‘ordine di fornitura.

v Tempi e Intervalli temporali di verifica: \a verifica avviene al momento della consegna.

C) Rilevazione soddisfazione del Cliente finale
v Modalita di svolgimento del controllo: verra effettuato a partire dal secondo anno di validita del contratto
di fornitura sulla base di un campionamento significativo in conformita a quanto stabilito nelle procedure
aziendali.

Gli esiti del controllo di cui ai punti sopra elencati vengono riportati nel verbale di collaudo che ogni struttura TS adotta
nelle forme ritenute pit opportune anche in funzione delle informazioni necessarie all'azienda sanitaria "di riferimento"
per le relative attivita di inventariazione (cespitazione) e liquidazione fatture.

Il direttore dell'esecuzione segnala tempestivamente al RES eventuali ritardi, disfunzioni o inadempimenti rispetto alle
prescrizioni contrattuali, anche al fine dell'applicazione da parte del RES delle penali ovvero della risoluzione per
inadempimento nei casi consentiti.

ART. 16.4— ATTIVITA DI CONTROLLO DI ESTAR

ESTAR potra procedere ad effettuare controlli a campione mediante Audit esterni sul’andamento delle attivita di
controllo tenute dai DEC e dalle Amministrazioni Contraenti che hanno aderito all’Accordo Quadro. I controlli avranno ad
oggetto sia gli aspetti relativi agli elementi essenziali previsti dal capitolato di gara, sia gli aspetti relativi agli elementi
rinvenibili nell” offerta tecnica presentat dall'aggiudicatario in sede di gara che hanno costituito oggetto di valutazione
qualitativa.

ART. 16.5- AVVIO DELL’ESECUZIONE DEL CONTRATTO

1l direttore dell'esecuzione, sulla base delle disposizioni del RES, dopo che il contratto & divenuto efficace, da avvio
all'esecuzione della prestazione, fornendo all’esecutore tutte le istruzioni e direttive necessarie e redigendo, laddove sia
indispensabile in relazione alla natura e al luogo di esecuzione delle prestazioni, apposito verbale firmato anche
dall’'esecutore, nel quale sono indicati laddove compatibile con la tipologia di prestazioni:

a) le aree e gli eventuali ambienti dove si svolge I'attivita;
b) la descrizione dei mezzi e degli strumenti eventualmente messi a disposizione dalla stazione appaltante.

1l verbale contiene altresi la dichiarazione attestante che lo stato attuale degli ambienti & tale da non impedire I'avvio o
la prosecuzione dell‘attivita.

Quando, nei casi consentiti dall’articolo 32 del codice, € disposta I'esecuzione anticipata, il direttore dell'esecuzione
indica nel verbale di avvio quanto predisposto o somministrato dall’esecutore per il rimborso delle relative spese.
Quando il DEC ordina l'avvio dell’esecuzione del contratto in via di urgenza, indica nel verbale di consegna le prestazioni
che l'esecutore deve immediatamente eseguire.

ART. 16 .6- CONTESTAZIONI E RISERVE

Qualsiasi divergenza o contestazione fra il fornitore e I'amministrazione aggiudicatrice nell'applicazione del contratto,
non dara diritto al primo di sospendere o ritardare I'esecuzione del servizio/fornitura, né titolo a giustificare i ritardi nella
continuazione dello stesso.

Le riserve del fornitore dovranno essere formulate per iscritto, a pena di nullita, al DEC durante il periodo contrattuale.

1l fornitore & sempre tenuto ad uniformarsi alle disposizioni del direttore dei lavori, senza poter sospendere o ritardare il
regolare sviluppo delle prestazioni, quale che sia la contestazione o la riserva che egli manifesti.
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Le riserve devono essere formulate in modo specifico ed indicare con precisione le ragioni sulle quali esse si fondano. In
particolare, le riserve devono contenere a pena di inammissibilita la precisa quantificazione delle somme che
I'appaltatore ritiene gli siano dovute e le relative ragioni; qualora I'esplicazione e la quantificazione non siano possibili al
momento della formulazione della riserva, il fornitore ha l'onere di provvedervi, sempre a pena di decadenza, entro il
termine di quindici giorni dal termine di scadenza di esecuzione della prestazione.

La quantificazione della riserva & effettuata in via definitiva, senza possibilita di successive integrazioni o incrementi
rispetto all'importo iscritto.

Le riserve e le contestazioni sono esaminate e valutate dalla stazione appaltante al piu tardi entro il termine di
effettuazione della verifica di conformita.

ART. 16 .7- VERIFICA DI CONFORMITA O DI REGOLARE ESECUZIONE

Le Aziende/ESTAR definiranno tempi e modi per l'effettuazione delle verifiche di conformita secondo i propri
ordinamenti (Procedure Aziendali/Istruzioni Operative) Il direttore dell’'esecuzione del contratto (DEC) o il RES o suo
delegato, al fine di accertare la regolare esecuzione del contratto, svolge le attivita di verifica di conformita dirette a
certificare che le prestazioni contrattuali siano state eseguite a regola d'arte sotto il profilo tecnico e funzionale, in
conformita e nel rispetto delle condizioni, modalita, termini e prescrizioni del contratto, nonché nel rispetto delle
eventuali leggi di settore.

Ai fini della liquidazione di singole fatture le attivita di verifica hanno, altresi, lo scopo di accertare che i dati risultanti
dalla contabilita e dai documenti giustificativi corrispondano fra loro e con le risultanze di fatto, fermi restando gli
eventuali accertamenti tecnici necessari. La gestione del controllo contabile & effettuata mediante I'utilizzo di strumenti
elettronici specifici. (piattaforme telematiche)

A seguito dell’attivita di controllo le Amministrazioni Contraenti potranno emettere rapporti di non conformita ai quali
I'’Appaltatore dovra rispondere attraverso proposizione di immediate azioni risolutive e correttive, da concordare con le
stesse Amministrazioni Contraenti, nella tempistica che verra definita a seconda della gravita della non conformita
rilevata. Qualora nel corso del rapporto sorgessero difficolta operative derivanti da cause di forza maggiore il Referente
dell’Appaltatore e le Amministrazioni Contraenti, concorderanno la soluzione reputata piu idonea per la funzionalita del
servizio/fornitura..

1l DEC, ove nominato, predispone il certificato di conformita che viene controfirmato dal RES — nel caso in cui il DEC non
sia nominato il certificato di conformita verra firmato dal RES. A margine del certificato di conformita viene emesso il
certificato di pagamento.

ART. 16 .8- VERIFICHE DI CONFORMITA AZIENDALI

Fermo restando I'obbligo di effettuazione delle attivita di verifica di conformita in capo alle singole Amministrazioni
Contraenti in relazione alle rispettive prestazioni del servizio/fornitura, ESTAR pud svolgere attivita di supervisione e
controllo, anche attraverso controlli a campione e verifiche ispettive in corso di esecuzione, al fine di accertare la piena e
corretta esecuzione delle prestazioni contrattuali rese dall’affidatario a favore delle Strutture interessate. Ove, in
relazione alla singola prestazione, il direttore dell'esecuzione (DEC) abbia contestato un grave inadempimento
contrattuale, ovvero, a seguito delle attivita di verifica di conformita spettanti alle Amministrazioni Contraenti le
prestazioni siano state dichiarate non idonee allo svolgimento del servizio/fornitura di cui trattasi, I'Amministrazione
Contraente puod disporre la risoluzione del contratto attuativo stipulato con Iaffidatario. ESTAR potra procedere,
conseguentemente, ad affidare il servizio/fornitura ad altro fornitore, fatto salvo il buon esito delle preventive verifiche
tecniche e di idoneita del contraente.

ART. 16 .9- VARIAZIONI DELLE PRESTAZIONI PROPOSTE DAL FORNITORE

Qualunque variazione contrattuale eventualmente proposta (qualitativa o quantitativa) dal fornitore deve essere
espressamente autorizzata.

In caso di modifiche contrattuali non disposte dal DEC quest'ultimo da al fornitore le istruzioni per il ripristino delle
originarie prestazioni con spese a carico di quest'ultimo.
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ART. 16 .10- DIVIETO DI MODIFICHE INTRODOTTE DAL FORNITORE

Nessuna variazione o modifica al contratto pud essere introdotta dall’esecutore, se non & disposta dal direttore
dell’esecuzione del contratto (DEC) e preventivamente approvata dal RES.

Le modifiche non previamente autorizzate non danno titolo a pagamenti o rimborsi di sorta e, ove il direttore
dell’'esecuzione lo giudichi opportuno, comportano la riattivazione delle prestazioni previste dal contratto attuativo e
quindi delle situazione originaria preesistente, a carico dell’esecutore, secondo le disposizioni dello stesso direttore
dell’'esecuzione del contratto (DEC).

ART. 17 - SUBAPPALTO

Il subappalto &€ ammesso in conformita all'art. 105 del D.Lgs. 50/2016, nei limiti del 30% dell'importo complessivo del
Contratto Attuativo.

Il subappalto non comporta alcuna modificazione agli obblighi e agli oneri dell’aggiudicatario del servizio che rimane unico
e solo responsabile nei confronti dell’Azienda Contraente e/o ESTAR delle prestazioni subappaltate.

Si precisa peraltro che I'aggiudicatario deve praticare, per le prestazioni affidate in subappalto, gli stessi prezzi risultanti
dall'aggiudicazione, con ribasso non superiore al venti per cento, e che I'esecuzione delle prestazioni affidate in subappalto
non puo formare oggetto di ulteriore subappalto.

L'affidamento in subappalto € sottoposto, ai sensi del richiamato art. 105 del D.Lgs. 50/2016, alle seguenti condizioni:

- il concorrente deve indicare le attivita e/o i servizi che intende subappaltare;

- I'aggiudicatario (appaltatore) deve depositare presso I'Azienda o ESTAR copia autentica del contratto di subappalto
almeno venti giorni prima dell'inizio dell'esecuzione delle attivita subappaltate;

- I'appaltatore deve allegare al contratto di subappalto di cui sopra, ai sensi dell’articolo 105, comma 7, del D.Lgs.
50/2016, la dichiarazione relativa alla sussistenza o meno di eventuali forme di controllo o collegamento a norma
dell‘articolo 2359 cod. civ. con I'Impresa subappaltatrice;

- con il deposito del contratto di subappalto I'appaltatore deve trasmettere, altresi, la certificazione attestante il
possesso da parte del subappaltatore, per lo svolgimento delle attivita a lui affidate, dei requisiti previsti dalla vigente
normativa in materia di qualificazione delle imprese, nonché la certificazione comprovante il possesso degli eventuali
requisiti prescritti dal Bando di gara e dalla normativa vigente, nonché la dichiarazione attestante il possesso dei
requisiti di cui agli articoli 80 e 81 del D. Lgs 50/2016, con apposita presentazione del DGUE del subappaltatore;

- che non sussista, nei confronti del subappaltatore, alcuno dei divieti previsti dall‘art. 10 della Legge n. 575/1965 e
S.Mm.i..

E inoltre fatto obbligo all’Aggiudicatario, ai sensi dell’art. 105 del D.Lgs n. 50/2016, di trasmettere all’Azienda procedente,
entro 20 giorni dalla data di ciascun pagamento effettuato nei suoi confronti, copia delle fatture quietanzate relative ai
pagamenti da essa via via corrisposti al subappaltatore con l'indicazione delle ritenute di garanzia effettuate. Qualora
I'aggiudicatario non trasmetta le fatture quietanziate del subappaltatore entro il predetto termine, 'Azienda sospende il
successivo pagamento a favore dell’aggiudicatario.

Si applicano, in quanto compatibili, le altre disposizioni di cui all’art. 105 del D. Lgs 50/2016.

ART. 18 — CESSIONE DEL CONTRATTO E DEL CREDITO

E' vietata la cessione della Contratto, fatti salvi i casi di fusione, accorpamento o cessioni/acquisizioni di ramo d'Azienda

Qualsiasi atto contrario fa sorgere in capo allESTAR o alle Aziende, il diritto a risolvere il contratto, come pure a
procedere all'esecuzione in danno, con rivalsa sulla cauzione prestata e salvo comunque il risarcimento dell'eventuale
ulteriore danno.

Qualora la Ditta venga ceduta in tutto o in parte ad altra societa o si fondi con essa, il nuovo contraente si impenga a
comunicare immediatamente ad ESTAR la variazione soggettiva intervenuta o che interverra e I'impegno a mantenere le
preesistenti condizioni economiche e normative della fornitura. In particolare il nuovo soggetto dovra indicare:

- motivazione della variazione soggettiva;

- contratto interessato o atto di aggiudicazione (riferimenti), con indicazione dei codici (ref) aggiudicati o integrati,

integrati dal tracciato:
- dichiarazione di mantenimento delle preesistenti condizioni economiche e normative della fornitura;
- copia dell'atto di variazione soggettiva;

ESTAR formalizzera I'atto autorizzativo della cessione della fornitura previo accertamento del consenso delle imprese
interessate, previa verifica di conformita e comunque sara subordinata alla verifica del rispetto degli adempimenti
legislativi in materia di affidamento di pubblici servizi e all'autorizzazione di ESTAR.
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Si applica in ogni caso quanto previsto all'art. 106 comma 1 lettera d) del D.Lgs 50/2016. In caso di Consorzi o ATI si
applica quanto previsto dall‘art. 48 del medesimo decreto.

Per quanto riguarda la cessione dei crediti si applica la disciplina di cui all’art.106 c. 13 del D.Lgs. 50/2016 nonché quella
vigente al momento della stipula dei contratti attuativi.

ART. 19 — SOSPENSIONE CONTRATTUALE

Il DEC puo ordinare la sospensione temporanea delle attivita prestazionali indicando le ragioni e I'imputabilita delle
stesse nei casi tassativamente indicati dall’art. 107 del D.Lgs 50/2016.

Della sospensione & redatto apposito verbale che sara controfirmato e controllato dal RES. Tale verbale dovra contenere
le ragioni della sospensione e le prestazioni eventualmente gia effettuate, indicando altresi I'imputabilita delle stesse.

In caso di sospensioni totali o parziali delle prestazioni disposte per cause diverse da quelle di cui ai commi 1, 2 e 4
dell’art.107 del Codice, si applicano le penali indicate all’art. 9.13.

II RES ordina la sospensione del contratto per motivi di pubblico interesse.

Alla cessazione delle cause di sospensione il DEC provvedera alla ripresa del contratto redigendone verbale, in
contraddittorio con il fornitore. Il verbale di ripresa deve essere controfirmato dal RES.

Il verbale di ripresa riporta il nuovo termine di cessazione del contratto laddove ritenuto necessario e compatibile con la
natura delle prestazioni dal RES.

RISARCIMENTO in caso di sospensioni illegittime

Nel caso in cui le sospensioni, totali o parziali, siano disposte per ragioni diverse da quelle previste all‘art. 107 del
codice, imputabili alla colpa del’'amministrazione contraente, si applicano i sequenti indennizzi massimi:

a) Maggiori oneri per spese generali infruttifere:

[i—u-s] *6,5% x ts
t

dove:

i = importo contratto attuativo

u= utile [i(*10%]

s = spese generali [i(*15%]

t = giorni di durata del contratto attuativo

ts = giorni di durata della sospensione (effettiva)

b) lesione dellutile (da ritardo):

I*10% * ts

dove:

I = interessi legali di mora di cui all’articolo 2, comma 1, lettera e) del decreto legislativo 9 ottobre 2002
n. 231

ts = giorni di durata della sospensione (effettiva)

il mancato ammortamento, riferito al valore reale all'atto della sospensione, dei macchinari presenti sul luogo di
svolgimento delle prestazioni (laddove esistenti) e alle retribuzioni inutiimente corrisposte, cosi come accertate dal DEC.

ART. 20 — RISOLUZIONE DELL’ACCORDO QUADRO E DEI CONTRATTI ATTUATIVI

ART. 20.1 —CLAUSOLA RISOLUTIVA ESPRESSA

Sono motivi di risoluzione sia del Contratto di Accordo Quadro che dei Contratti Attuativi le seguenti cause:

1) Perdita da parte del Fornitore dei requisiti di partecipazione alle gare pubbliche di cui all'art. 80 del Codice dei
Contratti pubblici;

2) Accertamento del mancato possesso dei requisiti in capo all’Azienda subentrante, qualora si verificasse una
variazione soggettiva;

3) Subappalto non autorizzato;

4) Cessione del Contratto;

5) Violazione da parte del Fornitore degli obblighi derivanti dall’art. 3 della L. n. 136/2010 in materia di tracciabilita
dei flussi finanziari;

6) Non superamento del periodo di prova;
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7) Non accettazione di adeguamento dei prezzi in ribasso, nel caso di nuovo Accordo Quadro di Consip o di ESTAR o
di revisione dei prezzi;
8) Mancato reintegro della cauzione definitiva

Si applica I'art. 108 del codice degli appalti (risoluzione per reati accertati e per gravi inadempimenti, irregolarita e ritardi
e relativi adempimenti successivi).

In tutti i predetti casi il RES, in coordinamento con il Direttore della Esecuzione (laddove nominato), provvede ad istruire
motivata e documentata proposta di risoluzione contrattuale. Tale proposta sara inviata ad ESTAR che potra procedere
alla risoluzione, anche parziale, del contratto di Accordo Quadro.

ESTAR si riserva la facolta di risolvere il Contratto di Accordo Quadro di diritto anche nel caso in cui vi sia stata la
comunicazione di risoluzione di Contratto Attuativo da parte di una Azienda Contraente, fatti salvi il risarcimento di ogni
danno subito e degli oneri conseguenti ad una nuova procedura concorsuale, oltre che allincameramento di tutte le
cauzioni dei Contratti Attuativi in corso.

ART. 20.2 — RISOLUZIONE PER INADEMPIMENTO

In caso di inadempimento da parte del Fornitore, in relazione alle prestazioni oggetto della presente Accordo Quadro e
pill precisamente qualora siano stati accertati

e tre inadempienze nel corso di ciascuna annualita di durata contrattuale,

e e/o grave inadempimento
ESTAR avra la possibilita di risolvere il Contratto, con semplice comunicazione scritta da inviarsi al Fornitore a mezzo
PEC, fatti salvi il diritto del risarcimento di ogni danno subito e degli oneri conseguenti ad una nuova procedura
concorsuale. Si procedera pertanto all'incameramento della relativa cauzione definitiva.

Per grave inadempimento vengono qualificate I'applicazione delle penali per un importo pari al 10% del valore del
Contratto Attuativo. Al verificarsi della suddetta ipotesi si procede ai sensi del comma 3, dell’art. 108 del Codice e dunque,
alle condizioni ivi previste, dispone la risoluzione del contratto.

Nessun indennizzo € dovuto al fornitore aggiudicatario inadempiente.

ART. 20.3 - OBBLIGHI PER IL FORNITORE IN CASO DI RISOLUZIONE DEL CONTRATTO DELL’ACCORDO QUADRO

Con la risoluzione del Contratto sorge in capo a ESTAR l'individuazione del nuovo Fornitore. Al Fornitore inadempiente
verranno addebitate le spese sostenute per I'inadempimento.

ART. 21 — CAUSE DI RECESSO

L'ESTAR e le Aziende potranno recedere dall’Accordo Quadro nonché dai singoli Ordinativi e Contratti Attuativi qualora
nei servizi Aziendali intervengano trasformazioni di natura tecnico organizzative rilevanti ai fini e agli scopi del servizio
appaltato. Il recesso potra riguardare anche una parte dell’Accordo Quadro o di singoli contratti.

L'ESTAR o le Aziende possono recedere dal contratto, previa dichiarazione da comunicare al fornitore del servizio, per
motivi di interesse pubblico, che saranno specificatamente motivati nel provvedimento di recesso dal contratto.

In entrambi i casi, fermo restando il diritto del fornitore al pagamento delle prestazioni gia rese, nessun indennizzo &
dovuto al fornitore.

In caso di recesso il Fornitore ha diritto al pagamento delle prestazioni eseguite, purché correttamente effettuate,
secondo il corrispettivo contrattuale, rinunciando espressamente ora per allora, a qualsiasi ulteriore pretesa anche di
natura risarcitoria ed a ogni ulteriore compenso o indennizzo e/o rimborso spese, anche in deroga a quanto previsto
dall’art.1671 del codice civile. E’ fatto divieto al fornitore di recedere dal contratto.

ART. 22 - VERIFICHE SUL MANTENIMENTO DEL POSSESSO DEI REQUISITI

ESTAR, per tutta la durata dell’Accordo Quadro, potra richiedere I'aggiornamento della documentazione presentata per
la stipula dell’Accordo Quadro, sia per le dichiarazioni sostitutive di certificazioni con scadenza temporale, sia con
riferimento all'ulteriore documentazione relativa ai requisiti generali e speciali. ESTAR, potra procedere ai controlli con
cadenza semestrale sulla permanenza dei requisiti dichiarati dai fornitori parti dell’Accordo Quadro.

Resta comunque fermo che i Fornitori parti dell’Accordo Quadro hanno I'obbligo di tenere costantemente aggiornati i
documenti amministrativi richiesti per la stipula dell’Accordo Quadro stessa, cio al fine di consentire di non richiedere in
sede di ordinativo o contratto attuativo (e, segnatamente, nella Documentazione amministrativa) detta documentazione,
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in quanto gia resi disponibili.
In particolare, ciascun Fornitore parte dell’Accordo Quadro ha I'obbligo di:
a) comunicare immediatamente ad ESTAR ogni modificazione e/o integrazione relativa alle attestazioni rilasciate
nelle dichiarazioni a corredo dell'offerta;
b) trasmettere ad ESTAR la Dichiarazione Sostitutiva circa il possesso dei requisiti di cui all'art.80 del D.Lgs
50/2016 con cadenza semestrale a partire dalla data di stipula dell’Accordo Quadro e per tutta la sua durata
(comprese eventuale proroga).

ART. 23 - BREVETTI INDUSTRIALI E DIRITTI D'AUTORE

1l fornitore assume ogni responsabilita conseguente all'uso di dispositivi o all'adozione di soluzioni tecniche o di altra
natura che violino i diritti di brevetto, di autore e in genere di privativa altrui; il Fornitore, pertanto, si obbliga a
manlevare I'Amministrazione Contraente, per quanto di propria competenza, dalle pretese che terzi dovessero avanzare
in relazione a diritti di privativa vantati da terzi.

Qualora venga promossa, nei confronti della Amministrazione contraente, azione giudiziaria da parte di terzi che vantino
diritti sulle prestazioni contrattuali, il Fornitore assume a proprio carico tutti gli oneri conseguenti, incluse le spese
eventualmente sostenute per la difesa in giudizio. In questa ipotesi, I'Amministrazione contraente € tenuta ad informare
prontamente per iscritto il Fornitore delle suddette iniziative giudiziarie.

Nell'ipotesi di azione giudiziaria per le violazioni di cui sopra, tenuta nei confronti della Amministrazione contraente,

fermo restando il diritto al risarcimento del danno, nel caso in cui la pretesa azionata sia fondata, ha la facolta di
dichiarare la risoluzione di diritto del contratto.

ART. 24 — TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI

Ai sensi dell’art. 13 del Regolamento UE 2016/679 (di seguito RGPD), recante disposizioni a tutela delle persone e di altri
soggetti rispetto al trattamento dei dati personali, Estar fornisce le seguenti informazioni sul trattamento dei dati
personali forniti.

TITOLARE DEL TRATTAMENTO

1l titolare del trattamento & Estar, nella persona del Direttore Generale e legale rappresentante pro tempore Dr.ssa
Monica Piovi domiciliata per la carica in Firenze Via di San Salvi 12 (Palazzina 14) — email direzione@estar.toscana.it,

PEC estar@postacert.toscana.it.
RESPONSABILE DELLA PROTEZIONE DEI DATI (RPD)

1l responsabile della protezione dei dati (RPD) € la Dr.ssa Silvia Gronchi domiciliata presso Estar Sez. Territoriale Nord
Ovest Via A. Cocchi 7/9 Ospedaletto Pisa — email rpd@estar.toscana.it.

RESPONSABILE E SUB RESPONSABILE DEL TRATTAMENTO DEI DATI

Qualora Estar si trovi a gestire dati personali relativamente alle funzioni trasferite dalla L.R.T. n. 40/2005 e ss.mm.ii.,
Estar svolge funzioni di Responsabile del trattamento dei dati ai sensi della DGRT n. 742 del 02/07/2018.

La suddetta DGRT e resa disponibile sul sito di Estar nella sezione Privacy.

Il trattamento dei dati verra effettuato da Estar anche attraverso soggetti terzi del cui supporto tecnico si avvale per
I'espletamento della procedura (Gestore del sistema telematico acquisti regionale della Toscana).

Per quanto riguarda i dati trattati attraverso il sistema telematico di acquisti regionale, Regione Toscana tratta i dati per
conto di Estar titolare del trattamento ed & pertanto nominata responsabile del trattamento ai sensi dell'art. 28 del
RGPD

Il Gestore del sistema telematico acquisti regionale della Toscana effettua i trattamenti secondo quanto stabilito nel
contratto con I-Faber da Regione Toscana.

RELATIVAMENTE AI CONTRATTI ATTUATIVI
Con la stipula del contratto attuativo, le Amministrazioni Contraenti destinatarie del servizio, in qualita di titolari del
trattamento dei dati, designano formalmente la Ditta aggiudicataria, ai sensi dell’art. 28 del Regolamento UE 2016/679,
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quale responsabile del trattamento. Conseguentemente la Ditta deve garantire il pieno rispetto delle vigenti disposizioni
in materia di protezione dati ivi compreso la sicurezza del trattamento ai sensi dell‘art. 32 del Regolamento UE 2016/679

Alle stesse Amministrazioni Contraenti, titolari dei contratti attuativi, sono attribuiti tutti i diritti su elaborazioni di
documenti e rapporti predisposti dalla ditta aggiudicataria nell'ambito del servizio/fornitura prestato e gli stessi ne
potranno liberamente usufruire per pubblicazioni, atti normativi e regolamentari, ecc.. L'aggiudicatario non potra farne
uso, al di fuori di quanto previsto dal presente Capitolato, se non dietro autorizzazione di ciascuna Amministrazione
Contraente.

Natura del conferimento

II conferimento dei dati ha natura facoltativa, tuttavia il rifiuto di fornire i dati richiesti da Estar potrebbe determinare, a
seconda dei casi, I'impossibilita di ammettere il concorrente alla partecipazione alla gara o la sua esclusione da questa o
la decadenza dall’aggiudicazione.

Finalita del trattamento

I dati personali conferiti sono trattati per le finalita previste dal RGPD quali I'esecuzione di compiti di interesse pubblico
0 comungue connessi all’'esercizio di pubblici poteri di cui & investito Estar.

I dati forniti vengono acquisiti dall’Ente, per verificare la sussistenza dei requisiti necessari per la partecipazione alla
gara ed in particolare delle capacita amministrative e tecnico-economiche dei concorrenti richieste per I'esecuzione della
fornitura nonché per I'aggiudicazione e, per quanto riguarda la normativa antimafia, in adempimento di precisi obblighi
di legge. I dati forniti dai concorrenti aggiudicatari vengono acquisiti da Estar ai fini della stipula della convenzione, per
I'adempimento degli obblighi legali ad esso connessi, oltre che per la gestione amministrativa della convenzione stessa.
Tutti i dati acquisiti da Estar potranno essere trattati per fini di studio e statistici.

Modalita di trattamento

1l trattamento sara svolto con modalita prevalentemente informatiche o telematiche nel rispetto delle regole di sicurezza
previste dal RGPD e dalla Delibera del Direttore Generale di Estar n. 168 del 24/05/2018 “Approvazione delle linee guida
per I'applicazione del Regolamento UE 2016/679 in Estar. Adempimenti conseguenti. ™

I dati personali saranno:
trattati in modo lecito, corretto e trasparente;
raccolti per finalita determinate, esplicite, legittime;

adeguati pertinenti e limitati a quanto necessario rispetto alla finalita per le quali sono raccolti e successivamente
trattati;

esatti e, se necessario aggiornati;

conservati in una forma che consenta l'identificazione dell'interessato per un arco di tempo non superiore al
conseguimento delle finalita per le quali sono trattati;

trattati in modo da garantire un‘adeguata sicurezza dei dati personali da trattamenti non autorizzati o illeciti e dalla
perdita, dalla distruzione o dal danno accidentali.

Tempi di conservazione dei dati personali
I tempi di conservazione dei dati personali sono:

-mutuati dal massimario di scarto di Estar approvato con delibera del Direttore Generale di Estav centro n. 153 del
28/06/2013;

-strettamente dipendenti dagli ambiti di gestione e dalle norme vigenti in tali ambiti o sottengono ai tempi di
conservazione degli atti amministrativi che li contengono.

Ambito di comunicazione e diffusione
I dati potranno essere comunicati:
alle amministrazioni contraenti che procederanno alla stipula dei contratti attuativi basati sulla convenzione;

al personale di Estar o del Gestore del Sistema che cura il procedimento di gara o a quello in forza ad altri uffici della
societa che svolgono attivita ad esso attinente, nonché al personale in forza all’Ufficio Studi interno alla societa;

a collaboratori autonomi, professionisti, consulenti che prestino attivita di consulenza od assistenza a Estar in ordine al
procedimento di gara o per studi di settore o fini statistici;

ai soggetti esterni, i cui nominativi sono a disposizione degli interessati, facenti parte delle Commissioni di
aggiudicazione e di collaudo che verranno di volta in volta costituite;
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al Ministero dell’'Economia e delle Finanze, relativamente ai dati forniti dal concorrente aggiudicatario;

ad altri concorrenti che facciano richiesta di accesso ai documenti di gara nei limiti consentiti ai sensi della legge 7
agosto 1990, n. 241;

all'Autorita Nazionale Anti Corruzione in osservanza a quanto previsto dalla Determinazione n. 1 del 10 gennaio 2008.

I dati conferiti dai concorrenti, trattati in forma anonima, nonché il nominativo dei concorrenti aggiudicatari della gara
ed i prezzi di aggiudicazione, potranno essere diffusi tramite il sito di Estar www.estar.toscana.it e la piattaforma START
https://start.e.toscana.it/.

Diritti dell'interessato

In ogni momento, il concorrente interessato potra esercitare, ai sensi degli articoli da 15 a 22 del Regolamento UE
2016/679, il diritto di:

a) chiedere la conferma dell’esistenza o meno di propri dati personali;

b) ottenere le indicazioni circa le finalita del trattamento, le categorie dei dati personali, i destinatari o le categorie di
destinatari a cui i dati personali sono stati o saranno comunicati e, quando possibile, il periodo di conservazione;

c) ottenere la rettifica dei dati;

d) ottenere la limitazione del trattamento;

e) opporsi al trattamento in qualsiasi momento;
f) proporre reclamo ad un’autorita di controllo.

I diritti sono esercitabili con richiesta scritta inviata al Responsabile della protezione dei dati all'indirizzo email
rpd@estar.toscana.it.

Sara fatto obbligo al fornitore di mantenere riservati i dati e le informazioni di cui venga in possesso, di non divulgarli e
di non farne oggetto di utilizzazione a qualsiasi titolo, se non dietro preventivo consenso da parte delle amministrazioni
contraenti interessate.

In particolare il fornitore dovra:
mantenere la piu assoluta riservatezza sui documenti, informazioni e altro materiale;
non divulgare informazioni acquisite durante lo svolgimento dell‘attivita contrattuale.
Trasferimento dei dati personali

I dati non saranno trasferiti né in Stati membri dell'lUnione Europea né in Paesi terzi non appartenenti all'Unione
Europea.

Categorie particolari di dati personali

Ai sensi dellart. 9 del Regolamento UE 2016/679, ad Estar potrebbero essere conferiti dati qualificabili come
“categorie particolari di dati personali” e cioeé quei dati che rivelano “I'origine razziale o etnica, le opinioni politiche, le
convinzioni religiose o filosofiche, o I'appartenenza sindacale, nonché dati genetici, dati biometrici intesi a identificare in
modo univoco una persona fisica, dati relativi alla salute o alla vita sessuale o all'orientamento sessuale della persona”.

Tali dati potranno essere trattati anche senza il consenso secondo le deroghe stabilite dall’art. 9 par.1 del GDPR.
Esistenza di un processo decisionale automatizzato, compresa la profilazione.

Estar non adotta alcun processo decisionale automatizzato, compresa la profilazione, di cui all'articolo 22, del
Regolamento UE 2016/679.

Misure di sicurezza

1.Con riguardo alle misure di sicurezza da osservare nel trattamento dei dati e allo scopo di ridurre al minimo i rischi di
distruzione o perdita, anche accidentale dei dati, di accesso non autorizzato, di trattamento non consentito o non
conforme alle finalita ivi previste, il fornitore si impegna:

a) ad adottare adeguate ed idonee misure tecniche ed organizzative, curandone il rispetto e I'applicazione da parte degli
autorizzati al trattamento, effettuando, altresi controlli sull'operato dei medesimi;

b) a verificare periodicamente e, ove necessario, ad adeguare le misure di sicurezza con riferimento all’analisi dei rischi,
all’'evolversi della normativa e al progredire dello sviluppo tecnologico;

c) a fornire relazione scritta, almeno semestrale, ad oggetto le misure di sicurezza adottate e quelle in progetto in
relazione ai rischi per la protezione dei dati personali.

ART. 25 — FORO COMPETENTE
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All. G

Tutte le controversie tra il committente ed i fornitori parti dell’Accordo Quadro - cosi durante I'esecuzione come al
termine dei contratti specifici, quale che sia la loro natura, tecnica, amministrativa o giuridica - che non si sono potute
definire in via bonaria saranno risolte in sede giudiziaria, secondo la vigente normativa.

In tali casi sara competente in via esclusiva il Foro di Firenze.

ART. 26 — NORME DI RINVIO

Per quanto non previsto nella documentazione di gara si rinvia al Regolamento dell’attivita contrattuale del’ESTAR
nonché alle norme del Codice Civile della Repubblica Italiana ed alle disposizioni regionali, nazionali e comunitarie in
materia con particolare riferimento al D.Lgs. 50/2016. e ss.mm.ii. per quanto applicabili e non derogate dagli atti di
gara.

Allegati:
All. G1 Dichiarazione/accettazione clausole art. 8.4
Norme in materia di Sicurezza sul lavoro/Adempimenti D. Lgs. 81/2008

All. H Capitolato Tecnico Prestazionale e All. H1 “Specifiche tecniche, dettaglio Lotti e fabbisogni” e All. H.2 “Specifiche
tecniche Attrezzature”
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All. H

CAPITOLATO TECNICO PRESTAZIONALE

Procedura Aperta per I’affidamento della
Fornitura in “SERVICE DI ATTREZZATURE PER OCULISTICA (facoemulsificatori, vitrectomi ecc.)
CON RELATIVI DISPOSABLES ED ALTRO MATERIALE PER VITRECTOMIA”
Occorrente alle Aziende Sanitarie della Regione Toscana
Gara n. 7240192

(ALLEGATO AL CAPITOLATO NORMATIVO)

SOMMARIO

1.PREMESSA, DEFINIZIONI, CONTESTO

2.DESCRIZIONE FORNITURA

3.CARATTERISTICHE TECNICHE DEI PRODOTTI

4.CONDIZIONI GENERALI DELLA FORNITURA — MATERIALE DI CONSUMO
5. MISURE A GARANZIA DELL'ESATTO ADEMPIMENTO

6. PENALI MATERIALE DI CONSUMO

7. CONDIZIONI DI FORNITURA DELLE APPARECCHIATURE

8. MODALITA’ DI CONSEGNA E INSTALLAZIONE DELLE APPARECCHIATURE
9. VERIFICHE DI CONFORMITA’ E COLLAUDO

10. PERIODO DI PROVA E CORSI DI FORMAZIONE

11. ASSISTENZA TECNICA E MANUTENZIONE APPARECCHIATURE

12. DISPONIBILITA DELLE PARTI DI RICAMBIO

13. INADEMPIMENTI E PENALITA’ APPARECCHIATURE

14. ALLEGATI SPECIFICHE TECNICHE



1 - PREMESSA, DEFINIZIONI E CONTESTO

Il presente Capitolato Tecnico descrive I'oggetto dell’affidamento, con gara a procedura aperta
telematica, per la conclusione di un Accordo Quadro sul quale base I'affidamento quadriennale in
11 lotti separati, della fornitura in Service di Attrezzature per Oculistica (facoemulsificatori,
vitrectomi ecc.) con relativi Disposables ed altro materiale per vitrectomia occorrente alle
Aziende Sanitarie della Regione Toscana ed altri Enti interessati ad aderire all'’Accordo Quadro.
Nel presente documento, i termini e le espressioni evidenziati in grassetto corsivo nel testo devono
essere interpretati in conformita alle seguenti definizioni:

Amministrazione: Aziende utenti dei servizi descritti nel presente capitolato tecnico;
Apparecchiature: le apparecchiature, con i relativi dispositivi, componenti aggiuntivi e utilizzate
nell'ambito della fornitura;

Committente: Aziende Sanitarie od Amministrazioni richiedenti la fornitura o il servizio ;

Dispositivo: un componente fisicamente distinto ed individuabile delle apparecchiature

Fornitore I'impresa, RTI o Consorzio che risultera aggiudicatario della fornitura cui il presente
Capitolato Tecnico si riferisce

Stazione Appaltante: ESTAR quale centrale di committenza della Regione Toscana

Referente la/le personal/e delle Aziende Sanitarie designate dal Responsabile del Contratto per
fungere da interlocutore con il personale tecnico del Fornitore per uno o piu uffici
del’Amministrazione;

1.1 Contesto organizzativo
Le strutture organizzative interessate dalla fornitura descritta nel presente capitolato tecnico sono
le Aziende Sanitarie ed Enti interessati ad aderire all’Accordo Quadro.

1.2 Committente e stazione appaltante

ESTAR ¢ l'ente firmatario dellAccordo Quadro per conto delle Aziende/Enti sopra descritti e
interessati alle singole forniture specifiche.

ESTAR, Ente del Servizio Sanitario della Regione Toscana, comprende tra i suoi compiti quello di
migliorare e rendere piu rapide e trasparenti le procedure di acquisto della Pubblica
Amministrazione, svolgendo le attivita di realizzazione del Programma di razionalizzazione degli
acquisti, di centrale di committenza e di e-procurement., ai sensi dell’art.38 del D.Lgs 50/2016 e
dellart.1, comma 455, della L.27/12/2006, n.296, nonché dall’art.101, comma 1 bis della LGRT
n.40/2005 e successive Leggi Regionali n.26/2014 e n.86/2014.

2 — DEFINIZIONE DELLA FORNITURA

Il presente capitolato ha per oggetto la conclusione di un Accordo Quadro sul quale basare
laffidamento quadriennale, della fornitura in Service di Attrezzature per Oculistica
(facoemulsificatori, vitrectomi ecc.) con relativi Disposables ed altro materiale per
vitrectomia occorrente alle Aziende Sanitarie della Regione Toscana, come di seguito dettagliato:

LOTTO DESCRIZIONE
1 FACOEMULSIFICATORI CON POMPA PERISTALTICA DI ASPIRAZIONE IN SERVICE e relativo
materiale di consumo
’ FACOEMULSIFICATORI CON POMPA TIPO VENTURI DI ASPIRAZIONE IN SERVICE e relativo

materiale di consumo
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FACOEMULSIFICATORI CON POMPA DI ASPIRAZIONE TIPO VENTURI E ALTRA TIPOLOGIA
3 DI POMPA CON SISTEMA DI MODULAZIONE DEL VUOTO IN SERVICE e relativo materiale
di consumo

SISTEMA PER FACO-VITRECTOMIA con tipo di taglio meccanico IN SERVICE e relativo

4 materiale di consumo

5 SISTEMA PER FACO-VITRECTOMIA IN SERVICE che utilizzi meccanismi diversi dal taglio e
relativo materiale di consumo

6 SISTEMA PER FRAMMENTAZIONE DEL CRISTALLINO CON SISTEMI DIVERSI DAGLI
ULTRASUONI e relativo materiale di consumo

7 SISTEMA PER CAPSULOTOMIA NON LASER e relativo materiale di consumo

8 LENTI PER VITRECTOMIA MONOUSO

8bis ALTRE TIPOLOGIE DI STRUMENTARIO PER VITRECTOMIA MONOUSO

9 CUSTOM PACK PAZIENTE PER CATARATTA

10 CUSTOM PACK PAZIENTE PER FACO-VITRECTOMIA

| prodotti dovranno rispondere alle caratteristiche tecniche dettagliate nell’allegato 1 “Specifiche
tecniche, dettaglio Lotti e fabbisogni” al presente Capitolato Tecnico.

Le quantita presunte sono quelle indicate nell’allegato n. 1 al presente Capitolato e sono riferite ad
un fabbisogno presunto di 12 mesi.

Le quantita sono puramente indicative e non tassative per I'Aggiudicatario il quale sara tenuto a
fornire soltanto quelle quantita che gli verranno richieste senza elevare protesta per il piu come per
il meno rispetto a quella indicata.

3. CARATTERISTICHE TECNICHE DEI PRODOTTI

1. Le apparecchiature e il materiale di consumo dovranno essere configurato in conformita alle
specifiche tecniche parte integrante e sostanziale del presente Capitolato Tecnico-
Prestazionale.

2. Ai sensi del comma 7 dell’art. 68 del D.Lgs. 50/2016 saranno ammesse soluzioni non conformi
alle specifiche tecniche indicate, se nella propria offerta I'offerente prova in modo ritenuto
soddisfacente dalla stazione appaltante, con qualsiasi mezzo appropriato, che le soluzioni da lui
proposte ottemperano in maniera equivalente ai requisiti definiti dalle specifiche tecniche.

3. La Ditta dovra dichiarare espressamente nell'offerta che le apparecchiature proposte sono
costruite a regola d’arte e sono conformi alle prescrizioni previste dalla normativa italiana in
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materia antinfortunistica (norme di sicurezza, norme CEI, UNI, D.Lgs. 81/2008 e s.m.i., oltre altra
norma vigente relativa al tipo di prodotto/servizio offerto). Inoltre:

» Nel caso vengano offerti dispositivi medici, questi dovranno essere conformi alla Direttiva
93/42/CE (MDD) recepita in Italia con D.Lgs. n. 46 del 24/02/1997 e s.m.i.;

» Nel caso vengano offerti “dispositivi diagnostici in vitro”, questi dovranno essere conformi
alla Direttiva 98/79 CE (IVDD) recepita in Italia con D. Lgs. 332 del 08/09/2000 e s.m.i..

» nel caso vengano offerte apparecchiature elettriche non rientranti nei casi sopra elencati,
queste dovranno essere conformi alla direttiva macchina 2006/42/CE o altra normativa
tecnica e specifica di prodotto.

4. Le apparecchiature offerte dovranno possedere tutti i requisiti di sicurezza, robustezza e qualita
costruttive riferibili ai migliori standard.

5. | prodotti devono essere corredati dalle relative istruzioni d’uso in linqua italiana per un uso
corretto ed in condizioni di sicurezza. Tutte le apparecchiature ed il relativo confezionamento
devono essere realizzati con I'uso di materie prime non nocive e devono comunque avere forme e
finiture tali da non arrecare danni all’utilizzatore finale.

6. Il Fornitore dovra inoltre garantire la conformita di tutti i prodotti offerti anche nei listini allegati a
tutte le disposizioni nazionali e internazionali riconosciute e, in generale, alle vigenti disposizioni
normative, regolamentari e tecniche, ivi incluse quelle di sicurezza disciplinanti i componenti e le
modalita di impiego dei prodotti medesimi.

La marca dei prodotti offerti deve essere dichiarata in offerta e risultare nelle schede tecniche che i
Concorrenti dovranno presentare.

Tutti i prodotti devono essere interamente latex free unicamente se previsto nelle relative
specifiche tecniche.

La ditta fornitrice dovra garantire la conformita dei prodotti per Iintera durata temporale della
fornitura.

Tutte le confezioni dei prodotti in gara (dal confezionamento logistico al confezionamento primario
o_individuale, se ritenuto necessario, in tal caso verra precisato) dovranno essere provviste di
codice a barre univoco (formato “EAN a 13 caratteri”), di opportune dimensioni e di nitidezza di
stampa tali da consentire una rapida decodifica con i comuni lettori ottici.

Le caratteristiche dei prodotti elencati nell'allegato dovranno essere corrispondenti a tutti i requisiti
indicati nel presente Capitolato tecnico prestazionale, nel Capitolato Normativo e nell'allegato
Quantitativi e Specifiche tecniche.

’ 4 - CONDIZIONI GENERALI DELLA FORNITURA — MATERIALE DI CONSUMO

La fornitura si attivera mediante I'emissione di ordinativi da parte del competente Ufficio di
ESTAR/Azienda. Gli ordini riporteranno, fra gli altri, i dati relativi all’aggiudicazione della
fornitura/contratto, il luogo di consegna nonché il relativo cod. CIG derivato.

| prezzi (con massimo due cifre decimali) saranno quelli indicati nell'offerta prescelta e rimangono
validi per tutta la durata della fornitura, fatto salvo quanto previsto dall’art.106 c. 1 del D.Lgs.
50/2016. L'IVA, applicata a norma di legge, dovra essere dichiarata in offerta.

4.a) Campioni

Relativamente ai lotti Apparecchiature (da n. 1 a n. 7), le Ditte concorrenti non dovranno
presentare CAMPIONATURA dei prodotti proposti, dovranno rendersi disponibili a consegnare le
attrezzature proposte ed il relativo materiale di consumo da sottoporre a PROVE IN USO CLINICO
per una piu completa valutazione dei prodotti offerti da parte della Commissione Giudicatrice. Le
ditte dovranno, inoltre, rendersi disponibili ad effettuare sessioni dimostrative (demo) delle
medesime attrezzature. Unitamente alle apparecchiature dovra essere fornito tutto il materiale di
consumo occorrente alle prove. Tutte le spese per le prove, nessuna esclusa, sono a carico del
concorrente.

ESTAR si riserva comunque il diritto di autorizzare le Aziende Sanitarie/Enti a gestire direttamente
il contratto, anche parzialmente, per cid che attiene I'emissione degli ordinativi, i controlli quali-
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quantitativi della merce, la fase di liquidazione e pagamento fatture, I'applicazione di eventuali
penalita per inadempienze contrattuali.

Limitatamente ai lotti: n. 8 “Lenti per vitrectomia monouso” n. 8bis “Altre tipologie di strumentario
per vitrectomia monouso”, n. 9 “Custom Pack paziente per cataratta”, n. 10 “Custom pack paziente
per faco-vitrectomia”: I’ offerta dovra essere perfezionata con I’ invio di n. 1 campione per ogni
tipologia di materiale di consumo anche “non Sterile” (per ciascuna voce di ciascun lotto a cui
intente partecipare.

Le Ditte concorrenti dovranno rendersi disponibili a fornire adeguata campionatura su eventuale
richiesta da parte della Commissione Giudicatrice ai fini di una piu completa valutazione dei
dispositivi presentati.

Qualora la Commissione Giudicatrice lo ritenga necessario, al fine di verificare qualita e
funzionalita dei dispositivi offerti, le ditte partecipanti alla gara dovranno consegnare a titolo
gratuito un numero sufficiente di dispositivi da far provare nei reparti Sanitari delle Aziende
Sanitarie/Ospedaliere della Regione Toscana.

Per ogni prodotto offerto dovra essere dettagliatamente descritta la confezionatura, nel caso in cui
la campionatura sia presentata in confezione diversa da quella di vendita.

La Commissione Giudicatrice si riserva la facolta di richiedere alle Imprese partecipanti, qualora ne
ravvisi la necessita per meglio valutare quanto offerto, ulteriore campionatura, anche nella
confezionatura originale.

L'etichetta o la stampigliatura sulla confezione dovra essere uguale a quella dei prodotti in
vendita.

La ditta dovra altresi rendersi disponibile a consegnare, su richiesta della Commissione
Giudicatrice, i dispositivi offerti per prove in Uso Clinico per una piu completa valutazione
qualitativa da parte della suddetta Commissione;

4.b) Confezionamento ed etichettatura

L’etichettatura della merce deve essere conforme alla Direttiva 93/42/CEE sui “Dispositivi Medici”,
attuata con D.Lgs. 24 febbraio 1997 n. 46 e successive modifiche ed integrazioni.

Tutte le indicazioni sulle etichette e sulle confezioni devono essere anche in lingua italiana cosi
come stabilito dall’art.5 comma IV° del D.lgs.46/97 e successivi aggiornamenti.

Verranno altresi definiti gli standard di identificazione dei dispositivi medici per tracciarne tutto il
percorso fino al momento del loro utilizzo, comprensivo dell’alimentazione del registro operatorio
informatizzato per consentire successivamente la tempestiva rintracciabilita.

Per tutti i prodotti richiesti, sara preferito un confezionamento ridotto per numero pezzi e per
ingombro, per consentire I'immagazzinamento in spazi limitati (su scaffali e in armadi) presso i
Reparti Ospedalieri delle Aziende per ciascun lotto.

Tutti i prodotti sterili dovranno essere confezionati in idoneo materiale, che consenta |l
mantenimento della sterilita del prodotto nel tempo e garantisca un’efficace barriera contro polvere
ed umidita, come da normativa di riferimento UNI EN ISO 11607-1 (edizione aprile 2006), apertura
peel-open con invito all’apertura.

La confezione secondaria deve riportare le informazioni della confezione primaria in italiano.

Il numero delle confezioni singole contenute in quelle secondarie deve essere costante nel corso
della fornitura e dichiarato nella documentazione.

La confezione secondaria deve essere di volume ridotto, tale da consentire un facile stoccaggio
per sovrapposizione ed una agevole gestione dei prodotti da parte degli operatori.

L’imballaggio di trasporto deve garantire che le caratteristiche e prestazioni dei prodotti
contenuti non vengano alterate durante il trasporto ed immagazzinamento per il periodo di tempo
indicato. Gli imballaggi dovranno rispettare le normative vigenti anche in materia di tutela
dellambiente. La confezione dovra essere tale da garantire un’efficace barriera contro polveri ed
umidita.
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4.c) - Modalita di consegna
La consegna dovra essere effettuata di norma dalle ore 8,00 alle 13,00 dei giorni feriali (sabato
escluso) presso il Magazzino Centralizzato del’lESTAR o comunque c/o i locali indicati nell’ordine
di fornitura, emesso da ESTAR/Azienda
ESTAR e/o 'Azienda Sanitaria destinataria non si riterranno responsabili di eventuali smarrimenti
della merce per consegne avvenute in deroga alle condizioni sopraindicate e/o effettuate presso
altre strutture anche se afferenti alle Aziende dell’Area Vasta.
E facolta di Estar inviare ordini a consegna programmata, nei quali saranno indicate le date
tassative di consegna periodica delle merci.
Eventuali deroghe di consegna dovranno essere concordate con il Responsabile del Magazzino
e/o altro incaricato designato dal responsabile stesso.
L'Aggiudicatario si impegna a fornire i prodotti di cui trattasi nelle condizioni migliori di imballaggio,
di conservazione e di efficienza, con garanzia da ogni avaria o danni evidenti o occulti che
possano prodursi o essere prodotti per effetto, ad esempio, dello stato di magazzinaggio
precedente, delle operazioni di trasporto e di consegna, dell'influenza sui prodotti delle condizioni
ambientali e meteorologiche, dello stato chimico-fisico delle materie, di difetto imputabile al
personale cui sono state affidate le operazioni predette, di imballaggi scarsi o inadatti.
L’accettazione da parte di Estar/altra Pubblica Amministrazione aderente della merce consegnata
non solleva I’Aggiudicatario dalla responsabilita delle proprie obbligazioni in ordine a vizi apparenti
od occulti non rilevati all’atto della consegna.
Gli eventuali oneri sono a carico dell'Aggiudicatario; lo stesso garantisce che i prodotti oggetto
della contrattazione, oltre ad essere conformi alle prescrizioni di Legge per le categorie
merceologiche cui appartengono, sono forniti nel rispetto:

a) delle prescrizioni del presente capitolato e del contratto;

b) delle norme sulla produzione e sul commercio

c) ditutte le norme di settore specifiche applicabili.
Solo il personale dipendente, in servizio presso il Magazzino ESTAR e/o altro incaricato di Estar
indicato nell'ordine di fornitura, € autorizzato al ricevimento della merce ed alla firma per ricevuta
dei Documenti di Trasporto.
Qualora il personale di cui al precedente comma rifiuti la merce reputandola inaccettabile,
I'Aggiudicatario sara tenuto a ritirarla immediatamente ed a sostituirla con altra accettabile entro 48
ore dal momento della contestazione.
Nel caso che ['Aggiudicatario non provveda nei termini indicati, Estar/altra Pubblica
Amministrazione aderente non & tenuto a rispondere di eventuali danni subiti dai prodotti in
conseguenza della giacenza impropria degli stessi.
La non conformita dei prodotti forniti per qualita e stato obiettivo alle condizioni di capitolato
pud essere contestata anche in tempi successivi alla consegna o in sede di utilizzo.
Ferma restando l'applicabilita delle disposizioni contenute negli artt.1490 e seguenti del c.c. in
materia di garanzia per i vizi del bene venduto, I'Aggiudicatario non acquisisce il diritto al
pagamento dei beni qualora i vizi vengano contestati nel termine di 8 giorni dalla scoperta del vizio.
La firma all'atto del ricevimento della merce indica solo una corrispondenza del numero dei colli
ritirati. La quantita & esclusivamente quella accertata presso il Magazzino e deve essere
riconosciuta ad ogni effetto dall'Aggiudicatario.
L'aver messo in condizioni il Magazzino di ESTAR di respingere, anche parzialmente, una
fornitura, costituisce inadempienza contrattuale.
Gli ordini saranno trasmessi tramite Posta Elettronica Certificata all'indirizzo PEC
dell’Aggiudicatario o in via eccezionale per FAX.
Estar non si riterra responsabile di ordinativi non confermati da comunicazione scritta della
competente Struttura preposta.
Le consegne, salvo diverso termine indicato nell'ordine, dovranno essere effettuate entro sette (7)
giorni_naturali_e consecutivi_dalla_data dell'ordine stesso, fatta eccezione per i casi di
dichiarata urgenza, per i quali I'Aggiudicatario & tenuto alla consegna nel termine di 48 ore.
Ordini diversi non possono essere cumulati in un unico collo, & necessario evadere ciascun ordine
come singolo collo e con singolo DDT, visibile alla consegna se pur in unica spedizione.
All'atto di ogni consegna I'Aggiudicatario dovra presentare all'addetto al Magazzino relativo DDT,
in almeno tre copie nelle quali risultino, dettagliatamente indicate, specie, qualita, quantita, lotto di
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fabbricazione e scadenza dei singoli beni forniti. Uno dei documenti, dai quali deve risultare in
modo leggibile e chiaro la firma per esteso del ricevente, sara restituito all’Aggiudicatario o
all'incaricato della consegna.

| prodotti consegnati dovranno avere una validita residua non inferiore ai 2/3 di quella totale.

Il Fornitore riconoscera a Estar il valore nominale dei prodotti in scadenza se la comunicazione da
parte della Direzione Tecnica MAV avviene entro il 3° mese di vita residua dei prodotti. Il Fornitore
provvedera a emettere nota di credito o procedere alla sostituzione dei prodotti stessi. In caso di
mancato ritiro da parte del Fornitore lo smaltimento avverra a cura di Estar con addebito dei relativi
costi.

| prodotti oggetto di revoche/ritiri ministeriali devono essere ritirati dal Fornitore entro 15 giorni dalla
comunicazione della Direzione Tecnica del MAV, a decorrere dal 16° giorno, sara applicata la
penale prevista dall'art. 6 del presente capitolato. | costi di un eventuale smaltimento a cura di
Estar saranno addebitati al Fornitore. In ogni caso il Fornitore riconoscera a Estar il valore
nominale dei prodotti oggetto di ritiro con emissione di nota di credito o sostituzione dei prodotti
stessi. |l Fornitore garantisce altresi che i prodotti oggetto della presente contrattazione, oltre a
essere conformi alle prescrizioni di legge per le specifiche categorie merceologiche cui
appartengono, sono forniti nel rispetto delle norme vigenti. Il fornitore garantisce altresi la qualita
dei prodotti offerti per tutta la durata della fornitura ai sensi dell’art.1495 del C.C.

Qualora le merci non venissero comunque consegnate entro i termini stabiliti e nelle quantita
richieste o quelle consegnate risultassero inaccettabili o I'Aggiudicatario, invitato a sostituirle, non
vi procedesse entro il termine predetto, ESTAR avra il diritto di provvedere direttamente altrove,
qualunque ne sia il prezzo, a rischio e spese dell’Aggiudicatario il quale sara tenuto a rimborsare
ad Estar il maggiore prezzo pagato e le spese sostenute salvo sempre il risarcimento di tutti gli altri
eventuali oneri, spese e pregiudizi che per tali fatti ne potessero derivare.

Qualora I'Aggiudicatario non ottemperi alle obbligazioni derivanti da contratto, si applicheranno le
disposizioni contenute negli artt. 1453 e segg. del Codice Civile, fermo restando che il termine
previsto ex art.1454 co.ll del Codice Civile dovra intendersi stabilito in giorni dieci.

Fermo restando quanto precisato all’art.1, il contratto verra eseguito sotto la cura del Responsabile
del procedimento aziendale per la esecuzione e del Direttore della Esecuzione, laddove nominato.
In caso di indisponibilita temporanea dei prodotti per causa di forza maggiore, I'Appaltatore dovra
comunicare a ESTAR la sopravvenuta indisponibilita dei prodotti prima di ricevere eventuali ordini.
In particolare, I'Appaltatore dovra comunicare tempestivamente per iscritto la mancata disponibilita
di uno o piu prodotti, indicando per ogni prodotto:

> la denominazione;
> il periodo di indisponibilita, ove noto e prevedibile;
> la causa di indisponibilita;

4.d) - Ulteriori modalita di fornitura
Il Fornitore si impegna ad accettare la trasmissione degli ordini in modalita telematica. Si impegna
altresi ad acquisire e rendere disponibili flussi dati in modalita digitale, con caratteristiche e formati
conformi alle specifiche della Regione Toscana riguardanti la demateralizzazione dei documenti.
Le specifiche suddette sono reperibili nel sito della Regione  Toscana:
http://web.rete.toscana.it/eCompliance/portale/cercaRFC
e sono dettagliate in appositi Request for Comment (RFC) di seguito indicati:
- Ordine e fornitore: RFC 57
- DDT (Flusso consegnato): RFC 116
- Fattura RFC: 76
Il Fornitore si impegna inoltre a provvedere gratuitamente, per la durata del contratto, a:
- fornire in formato digitale, su specifiche definite da Estar, tutti i dati necessari per
inizializzare/manutenere il catalogo prodotti nell’ Anagrafica Estar, per tutti i prodotti oggetto
di fornitura
- adeguare i flussi-dati di cui sopra nel caso di eventuali modifiche apportate da parte della
Regione Toscana
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4.e) — Contratti Estimatori

Per la gestione dei dispositivi medici di cui al presente Capitolato Tecnico prestazionale, di norma,
non saranno attivati contratti estimatori. Laddove si ritenga necessario che il contratto con
I'aggiudicatario abbia la forma del contratto estimatorio, questo dovra essere gestito da ESTAR per
conto delle aziende sanitarie, secondo un “percorso organizzativo e autorizzativo”, uniformato a
livello regionale, mediante il quale dovranno essere evasi gli ordini.

4.f) — Monitoraggio dei consumi

ESTAR dovra attivare un monitoraggio mensile dei consumi (comprensivo di quelli derivanti da
eventuale stipula di contratti estimatori) che consenta di tracciare, per ciascun lotto, i dispositivi
utilizzati, a livello di Azienda Sanitaria /Disciplina /Progressivo divisione.

4.9) - Sostituzione di prodotti — aggiornamento tecnologico (MATERIALE MONOUSO -
APPARECCHIATURE)

Qualora, in corso di contratto, i prodotti offerti in sede di gara non siano piu disponibili e/o fuori
produzione, la ditta, oltre a darne tempestiva comunicazione ad ESTAR/Aziende Sanitarie, dovra
fornire nuovi prodotti perfettamente rispondenti alle esigenze di servizio e comunque con
caratteristiche uguali o superiori a quelle dei prodotti aggiudicati.

Tali prodotti dovranno essere valutati e palesemente accettati dagli organi competenti di ESTAR e
delle Aziende Sanitarie.

Nel caso in cui, in corso di contratto, siano stati immessi in commercio, a condizioni economiche
immutate, nuovi prodotti, ESTAR individuera un Organo Tecnico Collegiale deputato alla
valutazione delle proposte di sostituzione che dovranno prendere in considerazione soltanto i
dispositivi che abbiano le stesse caratteristiche dei prodotti aggiudicati e caratteristiche
tecnologicamente migliorative tali da non sovrapporsi ad altri prodotti aggiudicati.

L’Organo Tecnico potra accettare anche proposte di ampliamento gamma di misure e lunghezze,
purché offerte allo stesso prezzo dei prodotti aggiudicati in gara.

Le suddette proposte di aggiornamento tecnologico/ampliamento gamma dovranno essere
trasmesse dalle Ditte Aggiudicatarie ad ESTAR correlate da apposita scheda tecnica e dovranno
essere specificate le ragioni di detta sostituzione (es. cessata produzione, sostituzione per cambio
codici aggiudicati, miglioramenti tecnologici introdotti, ecc.), per consentire all’organo tecnico di
effettuare le necessarie valutazioni. Per i dispositivi proposti in aggiornamento
tecnologico/ampliamento gamma potra essere richiesta idonea campionatura.

Le suddette variazioni di fornitura verranno formalizzate con apposito atto di Estar.

4.h) - Avvisi di sicurezza e incidenti riguardanti i dispositivi oggetto della fornitura.

In seguito alla diffusione di avvisi di sicurezza (AdS) da parte del Fabbricante o del Ministero della

Salute o in conseguenza di eventi imputabili a dispositivi medici, definiti “incidenti” secondo la

normativa vigente sulla Vigilanza, il Fornitore dovra produrre almeno le seguenti informazioni:

identificativo di iscrizione nel Sistema Banca Dati/Repertorio DM del Ministero della Salute, nome

commerciale/modello del dispositivo, codice identificativo del catalogo del dispositivo, numero di

serie, lotto di aggiudicazione a cui appartiene il dispositivo e Azienda Sanitaria/Ospedaliera a cui &

stato consegnato (numero e data del/dei DdT, data di consegna).

Le suddette informazioni dovranno essere comunicate anche a:

- Aziende Sanitarie che hanno ricevuto il dispositivo (Responsabile aziendale Dispositivovigilanza);

- “Centro regionale di Farmacovigilanza e Dispositivovigilanza” della Regione Toscana - Direzione
Diritti di Cittadinanza e Coesione Sociale - Settore Politiche del farmaco e appropriatezza (PEC
regione.toscana@postacert.toscana.it).

In seguito alla diffusione di avvisi di sicurezza (AdS) da parte del Fabbricante o del Ministero della

Salute o in conseguenza di eventi imputabili a dispositivi medici, definiti “incidenti” secondo la

normativa vigente sulla Vigilanza, tutti i costi derivanti dall’attuazione delle procedure rese

necessarie rispettivamente dall’applicazione delle indicazioni fornite negli AdS o derivanti

dall’evento occorso, saranno addebitate al Fornitore.
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| costi in questione potranno essere originati dalla effettuazione di visite di controllo, da interventi o
reinterventi, da ricoveri, dall’esecuzione di esami diagnostici e da altre azioni supplementari
rispetto a quelle previste dai protocolli operativi per la patologia specifica del paziente.

| Fornitori si faranno carico dei costi di cui sopra anche oltre la scadenza contrattuale legata alla
aggiudicazione della presente trattativa, per ogni episodio che rientra nelle eventualita sopra
descritte.

La rendicontazione dei costi sostenuti sara a carico delle singole Aziende che la trasmetteranno ai
Fornitori interessati tramite gli uffici deputati, informando Estar.

4.i) — Dispositivi_Medici_di recente introduzione nella pratica clinica ed Innovazione
Tecnologica

Per i dispositivi medici di recente introduzione nella pratica clinica, S| PREVEDE che all’avvio della
fornitura sia attivato un monitoraggio del loro utilizzo “appropriato”, all'interno di un percorso di
valutazione strutturato e secondo criteri individuati dalla “Commissione per la Valutazione delle
tecnologie e degli investimenti sanitari” di cui alla DGRT n. 302/2016.

| prodotti “innovativi” (immessi in commercio, per le stesse finalita terapeutiche dei prodotti
aggiudicati, durante il periodo di vigenza del contratto) dovranno essere gestiti all'interno di un
percorso valutativo secondo gli indirizzi della “Commissione per la Valutazione delle tecnologie e
degli investimenti sanitari’ di cui alla DGRT n. 302/2016, che definira le modalita per la loro
eventuale introduzione allinterno del Sistema Sanitario Regionale (quantita, periodo di tempo,
Centri/Poli utilizzatori, indicatori di valutazione specifici).

4.1) — Controlli sui prodotti

Le Aziende Sanitarie/ESTAR hanno il compito di controllare il regolare svolgimento del servizio e
la buona qualita degli articoli forniti.

Il controllo sara effettuato, nell'ambito delle proprie competenze, da personale proprio, che verra
indicato dalle singole Aziende/ESTAR

Inoltre, le Aziende/ESTAR si riservano la facolta di effettuare tutti i controlli che ritengano
necessari per verificare I'esatto adempimento delle prestazioni, anche presso gli stabilimenti della
Ditta e sui mezzi di trasporto utilizzati per le consegne a domicilio.

I controlli si riferiranno agli standard qualitativi e quantitativi previsti in sede di gara.

| controlli potranno essere eseguiti in contraddittorio in presenza dell'addetto alla qualita aziendale
della Ditta o da persona da lui delegata.

La comunicazione della convocazione in contraddittorio sara inviata nelle settantadue ore
precedenti della data individuata.

4.m) - Periodo di Prova

Per i primi sei mesi dalla data di effettivo inizio della fornitura I'appalto s’intendera conferito a titolo
di prova al fine di consentire ad ESTAR e alle Aziende Sanitarie una valutazione ampia e
complessiva. La valutazione sara effettuata dalle stesse Aziende in modo autonomo ed
indipendente, con riferimento agli standard indicati nel presente capitolato. Qualora durante tale
periodo 'esecuzione della prestazione abbia sortito esito negativo, potra essere concesso, a
discrezione dell’Amministrazione, in accordo con le Aziende interessate, all'impresa aggiudicataria
un ulteriore periodo di mesi tre, al termine del quale, se sussistono le medesime valutazioni circa
'operato svolto, 'Amministrazione potra procedere, anche per una singola Azienda, al recesso
unilaterale del contratto. In tale eventualita alla Ditta spettera il solo corrispettivo per la parte di
fornitura correttamente eseguita, escluso ogni altro rimborso e/o indennizzo a qualsiasi titolo.
Inoltre in caso di recesso del contratto per mancato superamento della prova la ditta aggiudicataria
dovra impegnarsi ad assicurare I'esecuzione della fornitura fino al subentro nel nuovo contraente.

4.n) — Formazione del Personale Utilizzatore:

Ad installazione avvenuta la Ditta fornitrice dovra provvedere, a totale sua cura e spese,
all'addestramento del personale delle aziende coinvolte per il corretto utilizzo del sistema fornito. Il
corso e la durata della formazione dovra essere adeguato al tipo di apparecchiature e dovra
essere concordato con i responsabili dei reparti presso cui saranno consegnate le
apparecchiature.
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Il piano di formazione del Personale destinato ad operare sulla apparecchiatura offerta dovra
svolgersi presso i reparti dove saranno ubicate le apparecchiature. Gli argomenti trattati dovranno
essere quelli relativi all’'uso corretto ed alla ordinaria gestione degli apparecchi forniti (operazioni di
sanificazione, piccola manutenzione preventiva affidata all’operatore etc).

4.0) — Altre previsioni

Si richiede che il Fornitore, in tutte le attivita, rispetti gli standard e le policy adottate dal
Committente e dal’Amministrazione e li diffonda al proprio interno, li applichi proattivamente e ne
recepisca tempestivamente eventuali variazioni.

L’Amministrazione si riserva di modificare le modalita di esecuzione descritte nel presente
capitolato, di introdurre nuove modalita, di definire/modificare gli standard concordati, anche in
corso d'opera, dandone congruo preavviso al Fornitore. Inoltre, tali modalita di esecuzione
potranno essere congiuntamente riviste, su proposta del Fornitore, e potranno essere concordate
opportune semplificazioni o variazioni.

L’Amministrazione si riserva di chiedere al Fornitore di utilizzare prodotti o0 modulistica specifica di
supporto alla gestione delle attivita previste nel contratto.

L’Amministrazione si riserva di verificare in ogni momento la corretta esecuzione della fornitura
anche attraverso la richiesta di reportistica ad hoc e di avvalersi di terzi per il supporto allo
svolgimento di attivita di propria competenza nel governo della fornitura.

4.p) - Referenti

L’Amministrazione Contraente nominera il RES/DEC di cui al relativo articolo del Capitolato
Normativo che svolgera le attivita di controllo sull’esecuzione dei servizi e sul’andamento della
fornitura. Il Responsabile del Contratto avra cura di informare il Fornitore sulle eventuali variazioni
che interverranno nel corso della durata del contratto per quanto riguarda l'interlocuzione con gl
Uffici dell’ Amministrazione.

Ai sensi del relativo articolo del capitolato normativo, € richiesto che il Fornitore prima dell’inizio
della fornitura, indichi un Responsabile Unico dei servizi/forniture (e un suo sostituto) con relativi
recapiti (telefono, e-mail, ecc..). Il Responsabile Unico dei servizi/forniture dovra ricoprire il ruolo di
responsabile unico all'interno dell’organizzazione operativa del Fornitore per quanto riguarda la
fornitura ed operare quale interfaccia unica amministrativa verso il RES/DEC. Tale figura sara
responsabile di tutti gli adempimenti contrattuali, a cui inviare ogni eventuale comunicazione e/o
contestazione che dovesse rendersi necessaria.

Il Responsabile Unico dell'Appaltatore rispondera della regolare esecuzione della fornitura,
svolgendo la funzione di raccordo con i competenti Uffici delle Aziende Sanitarie e dovra essere
reperibile nella fascia oraria 9-17. Tutte le comunicazioni e le eventuali contestazioni sul servizio
svolto circa inadempienze e/o altro, saranno eseguite in contraddittorio con la persona sopra
indicata, e dovranno intendersi a tutti gli effetti sollevate direttamente all’aggiudicataria stessa.

4.q) — Ritiro prodotti dichiarati non commerciabili
Nella fattispecie “prodotti non commerciabili” sono contemplati:

» prodotti oggetto di ritiro disposto dalla Ditta o dalle autorita competenti;

» prodotti non conformi, di cui alla paragrafo 4.b del presente capitolato, contestati da

Estar/Aziende al momento della ricezione o al momento dell’accertamento di vizio occulto.

L’elenco dei prodotti non commerciabili conservati presso il magazzino Estar viene comunicato alla
Ditta unitamente agli estremi del DDT di consegna.
La ditta dovra provvedere al ritiro dei prodotti entro 15 giorni dalla comunicazione ovvero delegare
Estar allo smaltimento per proprio conto.
Lo smaltimento per conto della ditta comporta 'addebito dei costi diretti di smaltimento sostenuti
da Estar, aggravati di una percentuale pari al 10% del costo dello smaltimento a copertura delle
spese generali aziendali.
| costi di smaltimento sono calcolati in base al peso per codice CER dei prodotti smaltiti.
Nel caso in cui la Ditta abbia dichiarato di provvedere in autonomia al ritiro dei prodotti, decorsi
inutiimente 15 giorni dalla dichiarazione di responsabilita, Estar provvedera alla smaltimento con
addebito dei costi come sopra indicati aggravati di una penalita pari al 15% del valore della merce
non ritirata
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La stessa procedura verra adottata nel caso in cui la Ditta, decorsi 30 giorni dalla comunicazione,
non dia alcuna indicazione sulle modalita di ritiro/smaltimento.

La fattura emessa sara accompagnata dal certificato di avvenuto smaltimento.

In ogni caso la Ditta si impegna a riaccreditare il valore complessivo della merce ritirata/smaltita,
secondo le modalita previste dalla vigente normativa

’ 5 - MISURE A GARANZIA DELL'ESATTO ADEMPIMENTO

E' in ogni caso dovuta dal fornitore la garanzia per i vizi con le modalita e le forme previsti dal
codice civile.

Qualora il contraente non esegua esattamente le prestazione dovuta, o non la esegua nei tempi
previsti, & tenuta a garantire, alle medesime condizioni convenute, la fornitura, provvedendo a
procurarseli altrove a proprie spese, entro il termine fissato dal contratto.

Nel caso di prodotti viziati o di mancanza di qualita promesse, il termine per la denuncia al fornitore
e di 30 giorni dalla scoperta.

In caso di ritardo nell'esecuzione della prestazione, rispetto al termine stabilito al precedente art.4,
sub. b), la garanzia - anche agli effetti di cui al comma 2 del predetto art. 4 - operera
indipendentemente da alcun onere di denuncia a carico del’Amministrazione

‘ 6 — PENALI MATERIALE DI CONSUMO

L’'impresa & soggetta al pagamento di penali nei casi di seguito indicati:

a) ritardata consegna oltre cinque giorni: si applichera una penale in misura giornaliera pari
al’1 per mille dellammontare netto contrattuale calcolato per tipologia di beni, rispetto al
termine finale pattuito per la consegna dell'ordine, e comunque complessivamente non
superiore al 10 per cento dellimporto contrattuale, oltre i maggiori costi sostenuti
dall’Amministrazione per rifornirsi presso altro fornitore nei casi di urgenza.

b) mancata consegna: decorsi inutiimente 30 giorni dal termine finale pattuito per la consegna
dellordine, si applichera una penale aggiuntiva, rispetto a quella determinata per il ritardo
di cui alla lettera a), pari al 5% dellimporto contrattuale, oltre i maggiori costi sostenuti
dall Amministrazione per rifornirsi presso la ditta seconda aggiudicataria.

c) Prodotti viziati o mancanza delle qualita promesse, cambio del codice REF, validita residua
del prodotto inferiore ai termini previsti dal presente capitolato: si applicheranno le penali
previste per la ritardata o per la mancata consegna del materiale, da computarsi dalla data
del verbale di contestazione redatto dallAmministrazione con contestuale restituzione del
materiale suddetto.

d) Mancata tempestiva comunicazione relativa all'indisponibilita temporanea dei prodotti nei
termini previsti per I'esecuzione dell’'ordine: sara applicata una sanzione fino al 3% del
valore del contratto commisurato al valore complessivo del bene per il quale non & stata
comunicata lindisponibilita temporanea, oltre alle sanzioni previste per la mancata
consegna del bene.

e) Mancata presentazione della scheda di sicurezza del prodotto: sara applicata una sanzione
pari al 5% del valore contrattuale.

f) Mancato rispetto della procedura relativa al ritiro dei prodotti in scadenza e dei prodotti
oggetto di revoca ministeriale/ritiro, di cui all’art 4 del presente capitolato: sara applicata
una sanzione pari al 15% del valore del quantitativo non ritirato oltre al pagamento dei costi
di smaltimento.

Per le modalita di applicazione si rimanda al relativo articolo del capitolato normativo

7. CONDIZIONI DI FORNITURA DELLE APPARECCHIATURE

APPARECCHIATURA IN SERVICE/NOLEGGIO/COMODATO D’USO GRATUITO

11 fornitore deve garantire che i beni forniti nell’ambito del contratto siano 1 modelli indicati nell’offerta
ovvero 1 piu recenti e/o comunque correntemente in uso e che essi contengono tutti i piu recent
accorgimenti in termini tecnict.
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L’apparecchiatura dovra essere corredata di tutti gli accessori necessatri al sicuro e buon funzionamento.
Le apparecchiature oggetto del presente appalto sono disciplinate dalla normativa, sia statale che
regionale, vigente in materia, che deve intendersi integralmente richiamata ai fini del presente capitolato.
L’impresa dovra, inoltre, dichiarare espressamente che i materiali e le apparecchiature offerte e le
relative procedure sono conformi alle norme di sicurezza nazionali ed internazionali ufficialmente
riconosciute sulla sicurezza per gli operatori ed i pazienti.

In particolare dovranno essere presentate dichiarazioni di conformita alla normativa tecnica, applicabile
(quale ad esempio CEI EN 60601-1 “Norme generali per la sicurezza”; CEI EN 60601-1-2
“Compatibilita elettromagnetica — Prescrizioni e prove”, ecc) ed al D.Lgs. 46/97, che recepisce la
Direttiva 93/42/CEE per i dispositivi medici o al Regolamento EU 745/2017.

Il fornitore ¢ tenuto altresi a tenere sollevata ogni Azienda utilizzatrice dei prodotti da eventuali
responsabilita, che alla stessa facciano capo in conseguenza al verificarsi di danni a cose o persone
connessi all’'uso delle apparecchiature in oggetto, ove correttamente utilizzate.

1. Tutti gli apparecchi devono essere consegnati nuovi di fabbrica, esenti da difetti che ne
pregiudichino la sicurezza ed il corretto funzionamento, nella loro confezione originale e devono
rispettare le norme di legge e/o regolamentari, nazionali e internazionali, che ne disciplinano la
produzione, la vendita ed il trasporto.
2. Il Fornitore & tenuto ad eseguire tutte le prestazioni oggetto del presente appalto a perfetta
regola d’arte, nel rispetto delle norme vigenti e secondo le condizioni, le modalita, i termini e le
prescrizioni contenute nel capitolato e nei suoi allegati, nell’'offerta tecnica e nel contratto d’appalto,
pena la risoluzione di diritto del contratto medesimo.
3. La ditta aggiudicataria dovra assicurare l'installazione degli aggiornamenti hardware e software
degli apparecchi offerti, per tutto il periodo di durata del contratto, ritenuti necessari dal fabbricante
per garantire la massima sicurezza del paziente (FMI di Sicurezza obbligatorie) e I'attendibilita del
prodotto e la gestione del paziente (FMI obbligatorie) e degli aggiornamenti consigliati
dall’aggiudicatario allo scopo di migliorare la perfomance tecnica del prodotto, nonché fornire le
apparecchiature offerte nell’ultimo aggiornamento tecnologico hardware e software al momento
della consegna, senza che cid comporti maggiori oneri per le Aziende
Sanitarie.
4. Sono a carico del Fornitore, intendendosi remunerati con il corrispettivo contrattuale di acquisto
dell’apparecchiatura, tutti gli oneri riguardanti:
» la verifica dell’agibilita dei percorsi ed ogni altra eventuale opera o prestazione che si
dovesse rendersi necessaria;
» la consegna a pié d’'opera (al piano, salvo non venga richiesta in ordine la consegna in
magazzino) di tutti i materiali occorrenti per 'esecuzione del contratto e per I'esecuzione
degli eventuali lavori, franca di ogni spesa di imballaggio ed il relativo smaltimento, di
trasporto di qualsiasi genere, comprendendosi nella consegna non solo scarico ma anche
il trasporto fino ai luoghi di deposito provvisorio e I'installazione e le eventuali assicurazioni
prescritte dalla normativa vigente;
» tutte le ulteriori manovre di trasporto, di manovalanza occorrenti per la completa posa in
opera, per quante volte necessario e per qualsiasi distanza;
» eventuali costi di guardiania sino alla presa in carico del bene da parte della Azienda
Sanitaria;
» tutte le misure necessarie per proteggere gli apparecchi da:
e manomissioni o danni da maneggiamento, durante la consegna e l'installazione dei
medesimi nei locali d’installazione;
e dalle polveri presenti nei locali di destinazione. Il tutto per consentire la corretta
conservazione e la successiva regolare attivazione delle apparecchiature appaltate.
> il rispetto delle norme antinfortunistiche e la messa a disposizione e I'uso dei dispositivi di
protezione individuale necessari ai lavoratori;
» obbligo di rispettare gli adempimenti previsti dalla normativa sulla tutela della privacy, di cui
al D.Lgs. 196/03 e s.m.i. per tutta la durata del contratto.
» lo smaltimento dei materiali di risulta dovra avvenire in discariche autorizzate.
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Al termine dell’installazione i beni forniti dovranno essere installati e collaudati e i locali interessati
allintervento dovranno essere ultimati in ogni dettaglio, liberi da ogni materiale di risulta o di
imballaggio, puliti di fino e pronti per essere utilizzati clinicamente, la zona interessata ai lavori di
installazione dovra essere consegnata libera da materiali di ogni genere. In caso di contrasto |l
fornitore si impegna ad eseguire le direttive e gli ordini di servizio al fine di correlare le prestazioni
contrattuali alle esigenze dellAzienda Sanitaria e/o di terzi autorizzati, senza recare intralci,
disturbi o interruzioni all’attivita lavorativa in atto, senza alcun onere per lESTAR o per I' Azienda
sanitaria.

Costituiscono comunque obblighi ed oneri a carico della ditta aggiudicataria tutti gli adempimenti
non specificatamente individuati nei singoli documenti costituenti il contratto, ma determinanti per il
raggiungimento del risultato e strettamente connessi con le attivita oggetto del presente capitolato.
5. Il fornitore si impegna espressamente:

» a manlevare e tenere indenne ESTAR e I'Azienda Sanitaria da tutte le conseguenze
derivanti dalla eventuale inosservanza delle norme e prescrizioni tecniche, di sicurezza, di
igiene e sanitarie vigenti;

» a consentire a ESTAR e all’ Azienda Sanitaria, per quanto di propria competenza, di
procedere in qualsiasi momento e anche senza preavviso alle verifiche della piena e
corretta esecuzione delle prestazioni oggetto del contratto, nonché a prestare la propria
collaborazione per consentire lo svolgimento di tali verifiche;

» a rispettare tutte le indicazioni relative all’esecuzione contrattuale che dovessero essere
impartite dall’Azienda sanitaria oltre che da ESTAR;

» a dare immediata comunicazione a ESTAR e/o all’ Azienda Sanitaria, per quanto di loro
rispettiva competenza, di ogni circostanza che abbia influenza sull’esecuzione delle attivita
oggetto del Contratto.

6. Sono inoltre a carico dell'impresa i rischi di perdite e danni delle apparecchiature, durante il
trasporto e l'installazione nei locali degli ospedali delle Aziende Sanitarie.

7. Gli eventuali maggiori oneri derivanti dalla necessita di osservare le norme e le prescrizioni di
cui sopra, anche se entrate in vigore successivamente alla stipula del contratto, resteranno ad
esclusivo carico del Fornitore, intendendosi in ogni caso remunerati con il corrispettivo fissato
contrattualmente ed il Fornitore non potra, pertanto, avanzare pretesa di compensi a tal titolo nei
confronti di ESTAR e/o dellAzienda Sanitaria assumendosene ogni relativa alea.

8. Le Aziende Sanitarie/lEstar potranno implementare la configurazione aggiudicata con altri
accessori e/o componenti gia previsti in offerta, per esigenze di natura clinica e/o tecnica
debitamente motivate.

8. MODALITA’ DI CONSEGNA E INSTALLAZIONE DELLE APPARECCHIATURE

1. La consegna e l'installazione delle apparecchiature oggetto del presente appalto devono essere
effettuati entro il termine massimo di 30 giorni solari (naturali e consecutivi) dal ricevimento
dell'ordine di fornitura.

2. Le apparecchiature dovranno essere consegnate nel presidio indicato nell’'ordine di fornitura,
salvo diverse indicazioni delle Aziende Sanitarie, nel loro imballo, in modo da essere protette
contro qualsiasi manomissione o danno da maneggiamento.

| componenti che verranno comunque alterati o danneggiati prima della loro consegna ed
installazione e dovranno essere immediatamente sostituiti a spese del Fornitore.

3. Il collaudo dovra avvenire entro 15 giorni dalla data di ultimazione dell'installazione senza
costi aggiuntivi per 'Azienda Sanitaria, salvo diverse indicazioni da parte delle Aziende Sanitarie.
Si precisa che come data di installazione delle apparecchiature si intende la data a partire
dalla quale le stesse apparecchiature risultano in grado di funzionare correttamente.

5. | prodotti che presenteranno difetti o discordanze, anche se tolti dal loro imballaggio originario,
dovranno essere ritirati e sostituiti entro congruo termine di tempo, a totale carico del fornitore.

6. Durante il trasporto delle cose e fino al momento dell’eventuale consegna e installazione, il
venditore assume tutti i rischi di perdite e danni relativi, anche nel caso di possesso dei medesimi
da parte del’Azienda acquirente, ad eccezione delle perdite e danni di cui questa ultima sia
responsabile.
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9. VERIFICHE DI CONFORMITA’ E COLLAUDO

L’avvio della esecuzione, autorizzata dal RES potra essere formalizzata in apposito verbale.

Estar potra procedere ad effettuare controlli a campione sullandamento delle verifiche di
conformita tenute dalla Azienda.

Al fine dello svincolo finale della cauzione definitiva, 'Azienda dovra trasmettere ad ESTAR il
certificato di verifica di conformita finale.

Il direttore dell’esecuzione del contratto, al fine di accertare la regolare esecuzione del contratto,
svolge le attivita di verifica di conformita dirette a certificare che le prestazioni contrattuali siano
state eseguite a regola d'arte sotto il profilo tecnico e funzionale, in conformita e nel rispetto delle
condizioni, modalita, termini e prescrizioni del contratto, nonché nel rispetto delle eventuali leggi di
settore.

Ai fini della liquidazione di singole fatture, le attivita di verifica hanno, altresi, lo scopo di accertare
che i dati risultanti dalla contabilita e dai documenti giustificativi corrispondano fra loro e con le
risultanze di fatto, fermi restando gli eventuali accertamenti tecnici necessari.

Il DEC effettua i controlli e trasmette i relativi verbali al RES entro i quindici giorni successivi,
riferendo anche sull'andamento dell’esecuzione contrattuale e sul rispetto dei termini contrattuali. |
controlli assicurano il contraddittorio con I'impresa, anche mediante I'utilizzo di modalita telematica,
che comunque consenta eventuale diritto di replica al fornitore.

Il DEC predispone il certificato di conformita che viene controfirmato dal RES. A margine del
certificato di conformita viene emesso il certificato di pagamento.

Successivamente all’emissione del certificato di verifica di conformita, si procede al pagamento del
saldo delle prestazioni eseguite e allo svincolo della cauzione prestata dall’esecutore, a garanzia
del mancato o inesatto adempimento delle obbligazioni dedotte in contratto.

Nei casi in cui le particolari caratteristiche dell’oggetto contrattuale non consentono la verifica di
conformita per la totalita delle prestazioni contrattuali, & fatta salva la possibilita di effettuare, in
relazione alla natura dei beni ed al loro valore, controlli a campione con modalita comunque
idonee a garantire la verifica dell’esecuzione contrattuale.

La verifica di conformita sara effettuata entro i termini di seguito specificati e dopo che I'appaltatore
avra comunicato per iscritto 'avvenuta consegna ed installazione delle apparecchiature in appalto:

- entro 30 giorni dalla comunicazione di avvenuto completamento dellinstallazione, sara
eseguito il collaudo tecnico che consente I'utilizzo clinico;

- la verifica funzionale di conformita definitiva, attestata da relazione sanitaria firmata dal
soggetto utilizzatore, verra eseguita entro 90 giorni dall’avvenuta consegna ed installazione
delle apparecchiature in appalto.

Dopo tale verifica decorreranno i termini di pagamento dei canoni previsti.

Le operazioni necessarie alla verifica di conformitd sono svolte a spese dell’esecutore.
L’esecutore, a propria cura e spesa, deve mettere a disposizione del soggetto incaricato della
verifica di conformita i mezzi necessari ad eseguirli. Nel caso in cui 'esecutore non ottemperi a
siffatti obblighi, il direttore dell’esecuzione o il soggetto incaricato al controllo, dispone che sia
provveduto d'ufficio, deducendo la spesa dal corrispettivo dovuto all’esecutore.

Il soggetto incaricato della verifica di conformita rilascia il certificato di verifica di conformita quando
risulti che I'esecutore abbia completamente e regolarmente eseguito le prestazioni contrattuali. In
tal caso, la data del relativo certificato (verbale) verra considerata quale “Data di emissione del
certificato di verifica di conformita

definitiva della Fornitura”.

Il certificato di verifica di conformita viene trasmesso per la sua accettazione all’esecutore, il quale
deve firmarlo nel termine di 15 giorni dal ricevimento dello stesso. All'atto della firma egli pud
aggiungere le contestazioni che ritiene opportune, rispetto alle operazioni di verifica di conformita.

Collaudo tecnico

1.11 collaudo, a completo carico del Fornitore, dovra essere effettuato con le modalita ed i tempi
concordati con il RES/DEC dell’Azienda e con le Tecnologie Sanitatie competenti per zona e sotto la
loro supervisione e dovra prevedere la corretta messa in funzione, il collaudo funzionale, la verifica
di sicurezza elettrica iniziale e inventariazione, secondo le procedure aziendali previste, nonché la
consegna e l'installazione presso il rispettivo reparto di destinazione.
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L’attivita di collaudo verra svolta negli ambienti individuati dall’Azienda.

L’impresa aggiudicataria dovra fornire tutto il supporto tecnico e gli eventuali strumenti necessari
ad eseguire le prove di collaudo.

Eventuali anomalie riscontrate durante l'attivita dovranno essere tempestivamente risolte o eliminate, se
necessario effettuando la sostituzione con altra apparecchiatura analoga priva di tali difetti e comunque
entro i tempi assegnati dal RES/DEC.

2. Al momento del collaudo tecnico, ogni apparecchiatura dovra essere accompagnata dalla
documentazione tecnica, comprensiva di tutti gli schemi meccanici, elettrici, elettronici ed
informatici e di tutte le certificazioni che attestino la conformita della stessa alle prescrizioni
previste dalla normativa vigente in materia come indicato nel presente capitolato.

Tale documentazione dovra inoltre comprendere:

» Manuali d’'uso il lingua italiana (2 copie) in formato cartaceo e n.1 copia su supporto
magnetico (CD o DVD)

» Manuali di service completi di tutte le informazioni necessarie per effettuare la
manutenzione dell’apparecchiatura, con particolare riferimento alle informazioni sulla
natura e la frequenza delle operazioni di manutenzione preventiva e di taratura necessarie
a garantire il buon funzionamento e la sicurezza, nonché schemi elettrici, meccanici,
idraulici, ecc.. in formato elettronico (formato pdf)

» Eventuali chiavi (sia sw che hw) di accesso ai software diagnostici presenti sugli apparecchi
oggetto della fornitura o eventuali software diagnostici rilasciati dal fabbricante necessari
per la corretta manutenzione dell’apparecchiatura.

» Protocollo di manutenzione preventiva specifico per 'apparecchiatura offerta

» Dichiarazione sottoscritta dal legale rappresentante dalla quale risulti, per ogni apparecchio
presente nell’allestimento:

- la classificazione in base al D.L.vo 46/97, se applicabile
- la classe e tipo di appartenenza ai fini della sicurezza elettrica secondo la normative
CEl in vigore
- le norme CEI cui 'apparecchiatura &€ conforme
- dichiarazione in merito alla presenza oppure all’assenza di lattice naturale (latex) nel
prodotto in consegna.
3. In caso di esito negativo del collaudo, la ditta fornitrice dovra, entro 15 giorni, procedere alla
rimozione delle non conformita rilevate. In caso di non rispetto del termine temporale indicato, o
ulteriore permanenza delle difformita, la fornitura si intende rifiutata e la Ditta si impegna a ritirare
quanto fornito senza nessun onere per 'Azienda Sanitaria o per ESTAR, fatta salva ogni altra
azione che Estar riterra opportuno intraprendere.

10. PERIODO DI PROVA E CORSI DI FORMAZIONE

1. L’Azienda sanitaria effettuera un congruo periodo di prova di durata non superiore a sei mesi,
decorrenti dalla data di inizio del contratto, per verificare la rispondenza dei prodotti offerti alle
caratteristiche dichiarate e, in caso negativo, potra dare luogo al recesso unilaterale e motivato dal
contratto, senza possibilita per la ditta fornitrice di sindacare nel merito il giudizio degli utilizzatori,
salvo il diritto al contraddittorio.

2. La Ditta aggiudicataria dovra provvedere alla formazione e alladdestramento del personale
tecnico e sanitario addetto alluso delle apparecchiature. Dovra essere previsto un corso di
formazione specifico per ciascuna tipologia professionale, di durata adeguata. In analogia a
quanto richiesto per i professionisti sanitari dovra essere proposto anche un corso di formazione
adeguato per preparare i tecnici che curano la manutenzione delle apparecchiature elettromedicali
e delle tecnologie informatiche al primo intervento, qualora si renda necessario.

| corsi dovranno essere replicato a 6 mesi di distanza, se richiesti dal committente

3. La Ditta aggiudicataria dovra altresi collaborare con il Responsabile del Servizio di Prevenzione
e Protezione, ad un corso sui rischi specifici dei locali a cui pud essere esposto il personale nei
locali nei quali & collocata I'apparecchiatura, come previsto dalla normativa vigente. Di detto
addestramento dovra essere rilasciata opportuna certificazione al Responsabile sanitario della
struttura utilizzatrice (1 copia). Il tutto anche in relazione alla necessita di informare, formare e
addestrare il personale anzidetto, in osservanza di quanto previsto dal D.Lgs. 81/08.
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11. ASSISTENZA TECNICA E MANUTENZIONE APPARECCHIATURE

CONDIZIONI SERVIZIO ASSISTENZA TECNICA/COLLAUDO/CARATTERISTICHE TECNICHE
DELLE ATTREZZATURE IN SERVICE/NOLEGGIO/COMODATO D’USO A TITOLO GRATUITO.

La fornitura delle attrezzature in service/noleggio/comodato d'uso a titolo gratuito dovra
considerarsi comprensiva fra 'altro di:

a) trasporto ed eventuali oneri connessi (facchinaggio, consegna nel punto di utilizzo, ecc) per
I'esecuzione delle attivita previste dal presente Capitolato;
b) oneri connessi al ritiro e alla rimozione dei presidi al termine del contratto o durante lo
svolgimento;
c) spese per 'imballaggio ed il suo asporto e smaltimento;
d) installazione a regola d’arte;
e) ripristino dei locali nel caso in cui si dovessero verificare danni ai beni delle Aziende;
f) spese amministrative connesse alla produzione della documentazione tecnica, e della
reportistica periodica;
g) oneri di legge, spese generali e utili di impresa, spese per i mezzi d'opera e per
assicurazioni di ogni genere;
Per tutta la durata del servizio la Ditta Fornitrice, dovra garantire il completo funzionamento di tutti i
sistemi oggetto del presente appalto. La Ditta Fornitrice ha la piena responsabilita della
manutenzione preventiva e correttiva, del corretto funzionamento e della sicurezza (per 'operatore
e per il paziente) dei beni forniti. Il collaudo delle attrezzature dovra essere svolto secondo le
modalita indicate all’articolo 8 del presente capitolato.

Il servizio deve includere:

- Trasporto, consegna e collaudo delle apparecchiature ed installazione presso
ciascun reparto di destinazione, in accordo e sotto la supervisione del RES/DEC
dell’Azienda e delle Tecnologie Sanitarie competenti per zona;

- Servizio di assistenza tecnica full-risk. Il fornitore dovra garantire, per l'intero periodo di
efficacia dellappalto, la perfetta efficienza delle apparecchiature fornite, mediante
lorganizzazione di un idoneo servizio di assistenza tecnica in grado di assicurare
'esecuzione di tutti gli interventi di manutenzione preventiva e correttiva necessari.

Le attivita alle quali il Fornitore si dovra attenere sono le seguenti:

1. La Ditta appaltatrice € tenuta alla garanzia per vizi, prevista dall’art. 1490 e seguenti del Codice
Civile. L’accettazione delle forniture da parte dellAmministrazione appaltante non solleva il
fornitore dalla responsabilita delle proprie obbligazioni in ordine ai difetti, alle imperfezioni ed ai vizi
apparenti od occulti della fornitura, seppure non rilevati all’atto della consegna, ma accertati in
seguito. In tali casi, 'TAmministrazione appaltante ha facolta di applicare le penali previste dal
presente Capitolato.

La Ditta garantisce la qualita e la sicurezza dei prodotti offerti, assicurando la piena conformita
delle apparecchiature alla legislazione ed alla normativa vigenti a livello europeo e nazionale in
materia di sicurezza e qualita.

La Ditta garantisce che le apparecchiature fornite sono prive da difetti dovuti ad errata
progettazione o fabbricazione, a vizi di materiali impiegati e che possiedono tutte le caratteristiche
indicate in offerta.

Eventuali difetti o imperfezioni che non emergano al momento del collaudo non esonerano quindi
la Ditta aggiudicataria dalle responsabilita da esse derivanti.

2. Si considerano comprese nel contratto tutte le attivita di manutenzione correttiva (in numero
illimitato), la manutenzione preventiva, le verifiche di sicurezza elettrica, le tarature, i controlli
funzionali e tutto quanto necessario per garantire il corretto e sicuro funzionamento delle
apparecchiature secondo le modalita previste dal fabbricante nei manuali d’'uso e/o service senza
che nulla sia dovuto per mano d’opera, spese di viaggio ed ogni altro onere.
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3. La ditta sara tenuta ad effettuare gli interventi di manutenzione preventiva periodica, durante
tutto il periodo di durata contrattuale, anche senza specifica richiesta da parte dellAzienda
Sanitaria o di ESTAR, secondo la cadenza prevista dal fabbricante senza che nulla sia dovuto per
mano d’opera, spese di viaggio ed ogni altro onere.

4. Sono compresi nella fornitura (per tutta la durata dell’appalto) tutti i pezzi di ricambio, accessori,
materiali di consumo e tutto cid che risulti necessario a garantire nel tempo il mantenimento del
bene alle condizioni originali € comunque pienamente rispondente ai livelli di sicurezza e
prestazione richiesti dalle norme.

5. In particolare I'assistenza tecnica durante il contratto deve essere garantita secondo le modalita
e gli standard di seguito indicati, che costituiscono percio requisiti minimi del servizio. La Ditta ha
facolta di offrire servizi migliorativi (rispetto al minimo richiesto) specificandoli nell'offerta tecnica e
nel questionario tecnico).

6. Manutenzione programmata (MP) Il servizio di manutenzione preventiva deve essere
obbligatoriamente assicurato tramite il numero di visite manutentive previste dal Produttore nel
manuale di service. L'Impresa dovra definire il cronoprogramma delle visite manutentive previste,
opportunamente distribuite nell’arco dell’anno, da svolgersi secondo un Piano di Manutenzione
Preventiva (PMP). Tutti i materiali ed i pezzi di ricambio utilizzati durante tali interventi sono a
carico dell’'appaltatore.

Il PMP dovra essere consegnato al personale delle Tecnologie Sanitarie competente per zona,
entro un tempo massimo di giorni 30 (trenta) dalla data di ricevimento della comunicazione di
aggiudicazione del servizio.

Le visite devono avere una distribuzione omogenea durante I'anno ed eseguite nella data
comunicata, salvo diversi accordi con il Responsabile del Reparto Gestore (RRG) entro un range
di = 30 (trenta) giorni lavorativi.

Qualora, per ragioni non dipendenti dall’Azienda, il PMP non venisse consegnato entro il suddetto
termine, verra posto a carico dell'lmpresa una penale come previsto dal Capitolato.

La periodicita e le operazioni (interventi di manutenzione, verifiche, tarature o altre attivita)
dovranno essere conformi a quanto previsto nel manuale di service redatto dal Produttore.

Nel caso in cui, per ragioni non dipendenti dall’Azienda, I'lmpresa manutentrice non eseguisse o
non completasse le visite periodiche previste nel PMP secondo le modalita indicate del presente
articolo, verra posta a carico delllmpresa una penale come previsto dal presente capitolato.

Se durante le visite di manutenzione preventiva venisse rilevata la mancanza di condizioni di
sicurezza e/o di corretto funzionamento dell’apparecchiatura oggetto dellintervento, I'lmpresa
dovra darne immediata comunicazione al personale delle Tecnologie Sanitarie competente per
zona e apporre sull’apparecchio, se resa disponibile, la prevista etichetta oppure una chiara
indicazione di “fuori uso temporaneo”. La comunicazione deve essere effettuata per la via piu
breve: telefonica, cui deve seguire fax, e-mail, ecc.

7. Manutenzione correttiva (MC): La manutenzione correttiva dovra essere eseguita dall’Appaltatore
secondo le indicazioni riportate sul manuale di service del produttore e comunque rispondenti alle
normative e leggi vigenti in materia (D.Lgs.vo 46/97, D.Lgs.vo 332/2000, Ditettiva 98/79/CE ecc...).
Per tutta la durata contrattuale, la Ditta si obbliga ad intervenire (tempo di intervento), in un numero
illimitato di casi, entro il primo giorno lavorativo successivo alla richiesta di intervento, giorni
prefestivi inclusi, con risoluzione (tempo di ripristino) entro massimo tre giorni lavorativi.

11 Fornitore dovra garantire la perfetta efficienza delle apparecchiature fornite e provvedere al ripristino
completo della loro funzionalita o in alternativa alla sostituzione con altre provvisorie (muletti) al
massimo entro 3 giorni lavorativi (escluso sabato, domenica e festivi) dalla data di invio della richiesta di
intervento. Il termine decorre dall’ora (e giorno) della richiesta dell'intervento (trasmessa mediante
telefax, e-mail, numero verde, ecc., ovvero altre modalita da definire in sede di offerta e/o di
contratto). In caso di ritardo (di intervento e/o di ripristino) saranno applicate le relative penali,
come riportato all’articolo 13.

Il servizio deve prevedere la formula full-risk e quindi comprensiva di tutte i materiali ed i pezzi di
ricambio utilizzati durante tali interventi. La Ditta deve garantire il servizio di assistenza durante
tutti i giorni lavorativi (sabato escluso), almeno nella fascia oraria 9 -17 (non sono ammesse
sospensioni nel periodo feriale estivo, né in altri giorni prefestivi, escluso il sabato). Qualora sia
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possibile la Ditta deve dichiarare che il sistema consente anche la possibilita di diagnosi tramite
collegamento in remoto, specificandone esattamente la modalita.
8. Rapporto di intervento. La Ditta, al termine di ogni intervento, & tenuta a redigere un rapporto
di intervento che dovra essere sottoscritto dal tecnico intervenuto e dal Responsabile, o persona
da lui delegata, dell’'Unita Operativa nella quale I'intervento & stato effettuato. Il rapporto di lavoro
rilasciato dalla Ditta ha valore di dichiarazione che I'apparecchiatura € funzionante e sicura e si
garantisce inoltre che I'esecuzione dell’intervento & stato effettuato secondo “la regola d’arte”
professionale. Una copia del rapporto di intervento dovra essere consegnata immediatamente al
reparto/struttura sanitaria e inoltrata, in copia, alle Tecnologie Sanitarie competenti. Il rapporto di
lavoro, da redigere sia per la manutenzione correttiva che
programmata, deve contenere almeno le seguenti informazioni:
Il rapporto di lavoro, da redigere sia per la manutenzione correttiva che programmata, deve
contenere almeno le seguenti informazioni:

N° progressivo riconoscitivo del rapporto di lavoro

Data, ora, inizio e fine lavoro

N° identificativo dell'inventario SIC o inventario patrimoniale

N° richiesta progressiva SIC

N° di serie e/o matricola

Modello e tipologia dell’apparecchio interessato dall’'intervento

Reparto e presidio di allocazione.

Tipologia, descrizione ed esito del guasto (specificando anche lo stato iniziale della macchina

ed eventuale motivazione intervento presso il Centro di Assistenza dell’appaltatore)

- In caso di manutenzione preventiva: n° visita rispetto a quelle previste nell’anno

- Materiali impiegati per la riparazione/intervento (con indicato il relativo codice riportato nel

listino del fornitore)

- Nome, cognome e firma, leggibili, del tecnico che hanno effettuato l'intervento

- Nome, cognome e firma, leggibili, del sanitario aziendale che ha firmato il rapporto
E' comunque facolta dell'Azienda Sanitaria e di ESTAR concordare con la Ditta aggiudicataria
eventuali modifiche al contenuto dei verbali di intervento, all'atto dell'avvio del servizio di
manutenzione.
9. In caso di intervento da remoto la chiusura di intervento potra essere comunicata tramite invio
del rapporto di lavoro per e-mail o fax.
10. Qualora l'intervento non sia risolutivo, dovra esserne data immediata comunicazione al
Referente di reparto ed al Servizio di Ingegneria Clinica (SIC) evidenziando la non utilizzabilita
dell’apparecchio. In tale circostanza & dovere del tecnico della Ditta apporre sull’apparecchio, se
resa disponibile dal SIC, la prevista etichetta oppure una chiara indicazione di “fuori uso
temporaneo”.
Qualora un’apparecchiatura risultasse non riparabile, dovra essere sostituita a titolo definitivo con altra
di pari caratteristiche e prestazioni, secondo le modalita previste per la fornitura ed in accordo con il
personale delle Tecnologie Sanitarie competente per zona.
L’assolvimento non corretto o incompleto di quanto sopra indicato comportera I'applicazione delle
relative penali, come riportato come riportato all’articolo 13.
11. Qualora previsto dal manuale d'uso e/o dal protocollo operativo del fabbricante, la ditta dovra
consegnare, al momento del collaudo, una checklist (formato Ms-Word ™) per i controlli che gl
utilizzatori devono eventualmente eseguire quale ordinaria manutenzione, e/o propedeutici agli
interventi di manutenzione programmata.
12. Numero dei giorni di fermo macchina. Il numero massimo annuo di giorni di fermo macchina
€ indicato in 30 giorni solari per ciascuna delle apparecchiature in appalto. Nei 30 giorni di fermo
macchina sono computati anche tutti gli interventi manutentivi di natura programmata / preventiva.
In caso di superamento del numero massimo annuo dei 30 giorni solari di fermo macchina previsti
per ciascuna apparecchiatura saranno applicate le relative penali, come riportate all’articolo 13.
Sara considerato giorno di fermo macchina linterruzione del servizio oltre le 4 ore. Tutte le
settimane dell’anno sono da intendersi lavorative. Il numero dei giorni di fermo macchina pud
essere ridotto in sede di offerta.
13. L'offerta dovra contenere la descrizione del servizio di assistenza tecnica e manutenzione, tipo
Full Risk , tutto compreso (materiali, pezzi di ricambio ecc.) che specifichi in particolare:
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- numero di visite preventive programmate e relativa check list contenente la descrizione dei
controlli funzionali e di stato effettuati sulle componenti dell'apparecchiatura, comprensive
dell’'effettuazione delle prove di qualita base;

- tempo massimo di intervento dopo chiamata;

- sede da cui viene effettuata la manutenzione;

- sede del magazzino con parti di ricambio;

- possibilita di diagnosi a distanza;

- eventuale disponibilita a lavorare oltre il normale orario di lavoro (9-17) e/o nei sabati e festivi

- numero massimo annuo di giorni di fermo macchina (comunque non superiore a 30)

- numero di tecnici addetti alla manutenzione della specifica tipologia di attrezzatura presenti in
Italia ed in Toscana

- numero di installazioni presenti in Italia, specificando quante di queste sono dello stesso modello
offerto.

14. Qualora si dovessero manifestare gravi difetti strutturali e/o funzionali alle attrezzature
consegnate, 'Azienda sanitaria puo:

a) richiedere al Fornitore la sostituzione immediata dell’apparecchiatura garantita con un nuovo ed
efficiente sistema senza alcun onere e con il risarcimento di ogni danno subito dall’Azienda
sanitaria (addebito dei costi per l'interruzione del servizio, ecc.);

b) procedere alla risoluzione del contratto con la riconsegna al Fornitore dell’apparecchiatura
installata (con addebito del costo dell’apparecchio, dei costi di disinstallazione, trasporto,
assicurazione, ecc.) e il risarcimento dei danni subiti (addebito dei costi per l'interruzione del
servizio, ecc.) compresi gli oneri conseguenti ad una nuova procedura concorsuale.

15. Il Fornitore dovra comunicare tempestivamente le eventuali variazioni della struttura
organizzativa coinvolta nell'assistenza tecnica, rispetto quanto proposto in sede di offerta,
indicando analiticamente le variazioni intervenute ed i nominativi dei nuovi responsabili. L'Azienda
Sanitaria si riserva il diritto di accettare le variazioni intercorse

16. A garanzia delle obbligazioni non onorate dal Fornitore, 'Azienda Sanitaria pud sospendere i
pagamenti eventualmente non ancora effettuati ovvero, in mancanza, i pagamenti dovuti al
Fornitore in relazione ad altre eventuali forniture in corso.

17. La Ditta, essendo proprietaria dei beni forniti, ¢ responsabile della tenuta e dell’aggiornamento del
libro macchina secondo quanto prescritto dalla legislazione regionale in merito all’accreditamento.
Copia dei libri macchina e dei report (manutenzione correttiva e preventiva, verifiche, controlli e
tarature ecc..) dovranno essere resi disponibili ogni volta che le Aziende lo richiederanno. Prima della
messa in funzione delle apparecchiature fornite, la Ditta dovra consegnare rapporto tecnico attestante la
corretta installazione e funzionamento, 'integrita dei beni e accessori, la sicurezza elettrica, ecc.

12. DISPONIBILITA DELLE PARTI DI RICAMBIO

La ditta garantisce la disponibilita, per la durata del noleggio, delle parti di ricambio dichiarate in
offerta e la loro regolare fornitura, a prescindere dalla modalita di assistenza tecnica
eventualmente prescelta dall’Azienda Sanitaria.

13. INADEMPIMENTI E PENALITA’ APPARECCHIATURE

Le Amministrazioni contraenti interessate avranno facolta di applicare le seguenti penalita a fronte
degli eventi per cui si riportano le relative definizioni:

GIORNI - intesi sempre come giorni solari, naturali e consecutivi.

TCI - TEMPO DI CONSEGNA/INSTALLAZIONE: La consegna e I'eventuale installazione (quando
non sufficiente la sola consegna del bene al destinatario, tipicamente quando necessari particolari
specifici montaggi e/o adeguamento impianti) delle apparecchiature oggetto dell’ordine emesso
dall Azienda Sanitaria, debbono essere effettuati entro il termine massimo dei giorni indicati
nell’'offerta tecnica (comunque nel rispetto del tempo massimo indicato nel capitolato speciale
d’appalto), la cui decorrenza avviene dalla data di ricevimento dell’ordine di fornitura. Per i tempi di
consegna fara fede la data riportata nel documento di trasporto, mentre per la data di installazione
(ovvero la data a partire dalla quale le stesse apparecchiature risultano in grado di funzionare
correttamente) si fara riferimento a comunicazione scritta da parte del fornitore al Direttore per I
Esecuzione del Contratto. La somma di tali tempi determina il parametro TCI.
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TdC - TEMPO DI COLLAUDO: Il collaudo dovra avvenire entro 15 giorni dalla data di
ultimazione della consegnalinstallazione, di norma alla presenza del fornitore e comunque senza
costi aggiuntivi e fatte salve diverse indicazioni da parte dell’ Azienda Sanitaria che ha emesso
lordine. Ogni eventuale motivo ostativo al rispetto della tempistica dovra essere oggetto di
apposite comunicazioni scritte che saranno oggetto di valutazione da parte del Direttore per I
Esecuzione del Contratto.

PdD - PERIODO DI DURATA: ¢ il periodo che decorre dalla data di collaudo ed ha durata per
quanto indicato nell'offerta tecnico/economica (che comunque non potra essere inferiore a quanto
richiesto nel Capitolato Speciale di Appalto); ricomprende il PdG

MP - ATTIVITA’ PROGRAMMATE DURANTE IL PdD: si intendono le attivita ricomprese ed
espressamente specificate nell'offerta tecnica e/o nei manuali dell’apparecchiatura, quali ad
esempio manutenzione preventiva, verifiche di sicurezza elettrica e controlli funzionali; la loro
tempistica di esecuzione (con le relative date di esecuzione) deve essere riportata in un apposito
scadenziario consegnato contestualmente allavvenuto collaudo OPPURE desunto dalla
periodicita specificata in sede di offerta.

Rispetto alla data di esecuzione saranno comunque tollerati, senza applicazione di penali, fino ad
un massimo di 30 giorni, mentre 'ULTERIORE ritardo nella loro esecuzione verra misurato nei
giorni intercorrenti con I'effettiva erogazione della prestazione. Il ritardo verra parimenti calcolato
anche nel caso in cui si ritenga che la MP sia stata eseguita, ma senza il completo rispetto dei
parametri tecnici espressamente previsti dalla manualistica a corredo dell’apparecchiatura.

MC - ATTIVITA’ CORRETTIVE DURANTE PdD: si intendono le attivita di tipo correttivo, derivanti
dalla necessita di ripristinare le corrette funzionalita dell’apparecchiatura (a fronte di guasto la cui
causa é riconducibile alle garanzie previste dalla legge oppure espressamente aggiunte da parte
del fornitore in sede di offerta tecnica, ovvero ritenute necessarie al ripristino delle funzionalita
dell’apparecchiatura). Dovra essere espressamente dichiarato se il guasto comporta un “fermo
macchina” ovvero I'impossibilita di utilizzo di una o piu funzioni ritenute fondamentali da parte
dell'utilizzatore. | giorni di “fermo macchina” verranno calcolati come il tempo intercorrente tra il
guasto (segnalato al fornitore con apposita comunicazione scritta) ed il pieno ripristino delle
funzionalita dell’'apparecchiatura (tramite rapporto di chiusura intervento da parte

del fornitore). Si intende per “giorno” quando il tempo impegna l'intera durata delle 24h di un giorno
solare (indipendentemente se lavorativo o festivo) oppure supera le 6 ore di una giornata
lavorativa del fornitore.

UPT - TEMPO DI UPTIME (DISPONIBILITA’ MACCHINA PER L’'UTENTE SANITARIO): viene
calcolato su OGNI anno contrattuale come il rapporto % tra la differenza tra 365 e la somma dei
giorni occorsi per effettuare sia la manutenzione programmata (tempo effettivo di esecuzione della
MP) che la manutenzione correttiva (tempo trascorso tra segnalazione guasto e ripristino
funzionalita). In ogni periodo contrattuale sara ritenuto tollerabile un valore limite del 95%.

Elenco indicativo e non esaustivo di tipologie e casistiche di eventi che possono dare origine
allapplicazione delle penali (NOTA BENE: le penali di varia gravita sul medesimo evento andranno
a sommarsi):

GRAVITA' BASSA

Descrizione

1b TCI superato fino ad un massimo di 10 giorni

2b TdC superato fino ad un massimo di 10 giorni

3b Ogni attivita di MP superata (oltre la tolleranza consentita) fino ad un massimo di 10 giorni
4b Un valore di UPTIME > 94% e < 95%

GRAVITA' MEDIA

1m TCI superato dall’ 11° giorno fino ad un massimo di 30 giorni

2m TdC superato dall’ 11° giorno fino ad un massimo di 30 giorni

3m Ogni attivita di MP superata (oltre la tolleranza consentita) fino ad un massimo di 30 giorni
4m Un valore di UPTIME > 92% e <= 94%

GRAVITA' ALTA
Descrizione

Capitolato Tecnico Prestazionale — Service di attrezzature per oculistica con relativi materiali di consumo 20



1a TCI superato dal 31° giorno in poi

2a TdC superato dal 31° giorno in poi

3a Ogni attivita di MP superata (oltre la tolleranza consentita) dal 31° giorno in poi
4a Un valore di UPTIME <= 92%

Le Amministrazioni contraenti, in relazione ad inadempienze o ritardi rispetto a quanto
previsto dal capitolato normativo e tecnico non ricompresi negli elenchi suddetti,
procederanno a qualificare le infrazioni riscontrate di gravita bassa, media o alta,
applicando le penali per le situazioni sopra individuate e precisamente:

grado delle penalita

grado delle Importi delle penali note
penalita

BASSA |0,1% del valore annuo del contratto
per ogni giorno di ritardo nei casi da | Genera MAX 2% di penale in ciascun anno di
1b a 3b; contratto

1% nel caso 4b

MEDIA 0,15% del valore annuo del
contratto per ogni giorno di ritardo | Genera ulteriore MAX 5% di penale in ciascun
nei casida 1m a 3m; anno di contratto

2% nel caso 4m

ALTA 0,2% del valore annuo del contratto
per ogni giorno di

ritardo nei casi da 1a a 3a;

4% nel caso 4°

Con ulteriore 3% in ciascun anno di contratto di
penale ricorrono le condizioni per la risoluzione
contrattuale

Deve considerarsi inadempimento e/o ritardo anche il caso in cui il Fornitore esegua le prestazioni
contrattuali in modo solo parzialmente difforme dalle prescrizioni contenute nella documentazione
di gara, nella offerta presentata dallo stesso fornitore, e nella Convenzione firmata dalle parti.
L'Azienda sanitaria/Estar & tenuta a contestare formalmente, mediante lettera raccomandata A/R
(o PEC), le inadempienze riscontrate e assegna al Fornitore un termine non superiore a 7 giorni
per la presentazione di controdeduzioni scritte.

Nel caso in cui il Fornitore non risponda o non dimostri che 'inadempimento non & imputabile allo
stesso, 'Amministrazione provvede ad applicare le penali previste, a decorrere dalla data di
inadempimento e fino all’avvenuta esecuzione della prestazione.

Delle penali applicate sara data comunicazione al Fornitore a mezzo raccomandata A/R o PEC e
contestualmente a Estar.

Gli importi corrispondenti saranno decurtati sullammontare delle fatture ammesse al pagamento,
secondo le modalita previste dalle Aziende interessate. In caso di assenza di fatture emesse, gli
importi corrispondenti saranno trattenuti sulla cauzione definitiva, che dovra essere integrata dalla
Ditta senza bisogno di ulteriore diffida. L'escussione della cauzione per gli importi corrispondenti
alle suddette penali, & effettuata dalle stesse Amministrazioni Contraenti.

Della suddetta escussione dovra essere data comunicazione a Estar.

Nel caso in cui '’Amministrazione accerti l'esistenza e la validita della motivazione della
controdeduzione presentata dal Fornitore, non si procede con I'applicazione delle penali e si
dispone un nuovo termine per l'esecuzione della prestazione oggetto di contestazione, il cui
mancato rispetto da luogo all’applicazione delle penali.

Il direttore dell’esecuzione del contratto (DEC) riferisce tempestivamente al responsabile
dell’esecuzione (RES) in merito ai ritardi o inadempimenti nell'andamento della prestazione
contrattuale rispetto a quanto stabilito nel presente capitolato e negli altri atti e documenti della
procedura di affidamento.

Resta ferma, in ogni caso, la risarcibilita dell’ulteriore danno subito dal’Amministrazione.
L'Amministrazione Contraente si riserva la facolta di risolvere il contratto nei confronti del Fornitore
contestato, fatti salvi il risarcimento di ogni danno subito e degli oneri conseguenti ad una nuova
procedura concorsuale, qualora vengano contestate all'aggiudicatario.

Capitolato Tecnico Prestazionale — Service di attrezzature per oculistica con relativi materiali di consumo 21




In caso di contestazione dell'inadempimento da parte di ESTAR, il Fornitore dovra comunicare in
ogni caso per iscritto le proprie deduzioni, supportate da una chiara ed esauriente
documentazione, ad ESTAR nel termine massimo di 15 giorni lavorativi dalla ricezione della stessa
contestazione.

Qualora le predette deduzioni non pervengono ad ESTAR nel termine indicato, ovvero, pur
essendo pervenute tempestivamente, non siano idonee, a giudizio del medesimo di ESTAR a
giustificare I'inadempienza, potranno essere applicate all'affidatario le penali stabilite, a decorrere
dall'inizio dell'inadempimento.

L'ESTAR e/o 'Azienda sanitaria interessata potra/potranno applicare penali al Fornitore fino alla
concorrenza della misura massima pari al 10% dell'importo/valore massimo complessivo del
contratto, fermo il risarcimento degli eventuali maggiori danni.

Qualora il ritardo o l'inadempimento determini un importo massimo della penale superiore al 10%
del’ammontare netto del contratto, ESTAR potra disporre la risoluzione del contratto per grave
inadempimento, ai sensi del comma 3 dell’articolo 108 del D. Lgs. n. 50/2016.

ESTAR qualifica grave inadempimento delle obbligazioni assunte dal Fornitore I'applicazione di
penalita in misura pari o superiore al 5% del valore contrattuale.

La richiesta e/o il pagamento delle penali di cui al presente articolo non esonera in nessun caso |l
Fornitore dall'adempimento dell'obbligazione per la quale si &€ reso inadempiente e che ha fatto
sorgere I'obbligo di pagamento della medesima penale. |l Fornitore aggiudicatario prende atto che
I'applicazione delle penali previste dal presente articolo non preclude il diritto del’Azienda sanitaria
a richiedere il risarcimento degli eventuali maggior danni. Sono fatte salve le ragioni del Fornitore
ascrivibili a cause non dipendenti dalla propria volonta, per inadempienze di terzi, od imputabili
al’Amministrazione contraente.

Qualora si manifestassero oggettive e documentate carenze organizzative da parte
dell’Appaltatore nell’esecuzione del/della servizio/fornitura, ESTAR si riserva la facolta di far
eseguire ad altri soggetti le operazioni necessarie per assicurare il regolare espletamento del/della
servizio/fornitura. In tale eventualita, oltre all’applicazione delle suddette penalita, saranno
addebitati al’Appaltatore anche i maggiori costi conseguenti a tali operazioni.

In nessun caso, ivi compreso il ritardo nei pagamenti dei corrispettivi dovuti, 'Appaltatore potra
sospendere il/la servizio/fornitura. Qualora cid accadesse, oltre all’applicazione della penalita
prevista, 'Amministrazione Contraente potra risolvere di diritto il contratto mediante semplice
ed unilaterale dichiarazione ai sensi e per gli effetti dellart. 1456 del c.c. per fatto e colpa
dell’Appaltatore, che sara tenuto al risarcimento di tutti i danni conseguenti.

ALLEGATI
All H.1 “Specifiche tecniche, dettaglio Lotti e fabbisogni” e
All H.2 “Specifiche tecniche Attrezzature”
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ALLEGATO N. 5bis

DITTA: ALCON ITALIA SPA

Partita Iva del Fornitore: 07435060152

PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA IN SERVICE ATTREZZATURE OCULISTICA (facoemulsificatori, vitrectomi ecc.) CON RELATIVI DISPOSABLES ED ALTRO MATERIALE PER VITRECTOMIA

NOME DEL PRODUTTORE: ALCON LABORATORIES INC

Nazionalita del Produttore: UK/USA

SCHEMA DI DETTAGLIO DELL'OFFERTA ECONOMICA

Partita Iva del produttore: NA

LOTTO N.1 - FACOEMULSIFICATORI CON POMPA PERISTALTICA DI ASPIRAZIONE IN SERVICE e relativo materiale di consumo

CIG 76819333A7
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17
PREZZO A BASE Importo complessi.vo
, ; 0 Totale Canone Canone annuo di
L v _ D'ASTA Service: Canon.e A§sustanza D C) Sl A ivo di
© O | DESCRIZIONE APPARECCHIATURA Coclce prf_adono ol ENFE LS Unita di " Valore Commerciale N Codice prodotto Nome prodotto (nrrEAB Gl (ellEs e comprensivo canone di manutenzione
T ) Marca e Modello Fornitore CND Canone Noleggio + q Quantita q Aliquota IVA| 3 A pernr.1 Annuale per nr. 1 P q 9
T C oggetto del lotto: REF e — misura Apparecchiatura A a a Assistenza tecnica X Quantita
E . s v IvaE. 14+ pp i
o Manutenzione IvaE. IvaE.
colonna 15) (col. 9 x colonna 16)
Annuo
IVA esclusa
LOTTO1 - Centurion Vision System Marca
FACOEMULSIFICATORICON | 1, _ s prenda inoltre visione Centurion Vision
1| 1 |POMPA PERISTALTICA DI P 3 . 8065751763|21212020701 6.000,00 NR 31 € 58.615,39000 22 8065752200 Syst € 539895 € 599,88 | € 5.998,83|€ 185.963,73
ASPIRAZIONE IN SERVICE e | della configurazione degli ystem
relativo materiale di consumo |Strumenti allegata alla presente
apparecchio comprensivo di:
n. 12 manipoli per Ultrasuoni
(urs)
n. 12 manipoli per Infusione
Aspirazione (I/A)
n. 12 chiavi per punte
n. 2 telecomandi
L PREZZO UNITARIO
\ . BARCODE . 5 IMPORTO ANNUO IE.
(1? o] Descrizione prodotto oggetto del | Descrizione prodotto fornitore (da completare Codu:Fe pr?doh‘.o sl LT A Univoco Unita di | Quantita =D UMD IS Aliquota Codice prodotto Nome prodotto Prezzo a % di sconto sul ABASEIASTA (colonna 9 x colonna 10)
5 o . P n ornitore CND ID RDM Pezzi A dello sconto (lva E.) 3 5 o INSUPERABILE
(o} lotto - Dispositivi Medici con indicazione delle misure offerte) formato EAN| misura annuale IVA IVA E. | prezzo di listino DM
T E REF per cf. 13 D.M. D.M.
o
Centurion®
pak faco
Centurion® pak faco Active 10380857 Active
1| 2 |cassetta set tubi monouso Intrepid® FMS 0.9 mm 8065752200 Q020601 987725 522009 NR 38.500 | € 62,50 22(8065752200 Intrepid® FMS| € 375,00000 9,73% € 45,00 | € 2.406.250,00
BALANCED 30° Ultra 0.9 mm
BALANCED
30° Ultra
ricomprese
1| 3 |punte U/S monouso * ricomprese allinterno del pack |, " W | NR | 38.500 22|11 allinterno del |, Vi € 20,00 | € -
offerto alla voce 2 pack offerto
alla voce 2
Punta I/A
INTREPID®
80657510
13=00380 0.3 mm
Punta I/A INTREPID® 0.3 mm 62751013 ANGOLATA
575
- ANGOLATA 45° 8065751013 119201 8065751013 o
1| 4 |punte /A pluriuso Punta I/A INTREPID® 0.3 mm_ |8065751012 Q020699 119193 20657510 NR 915 € 69,00 22 8065751012 Iz;jnm a € 69,00000 44,19% € 190,00 | € 63.135,00
RETTA 12=non INTREPID®
disponibile
0.3 mm
RETTA
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ALLEGATO N. 5bis

DITTA: ALCON ITALIA SPA

Partita Iva del Fornitore: 07435060152

PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA IN SERVICE ATTREZZATURE OCULISTICA (facoemulsificatori, vitrectomi ecc.) CON RELATIVI DISPOSABLES ED ALTRO MATERIALE PER VITRECTOMIA

NOME DEL PRODUTTORE: ALCON LABORATORIES INC

Nazionalita del Produttore: UK/USA

Partita Iva del produttore: NA

SCHEMA DI DETTAGLIO DELL'OFFERTA ECONOMICA

LOTTO N.1 - FACOEMULSIFICATORI CON POMPA PERISTALTICA DI ASPIRAZIONE IN SERVICE e relativo materiale di consumo

CIG 76819333A7
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17
SLEEVES I /A ricomprese
monouso: sleeve I/A - | " "
1| 5 [sleeve 1,8/2,2mm circa - ricomprese allinterno del pack |, " i T NR | 38.500 22\ allinterno del |, i € -
sleeve 2,75mm circa offerto alla voce 2 pack offerto
alla voce 2
Vitrectomo
manipolo per vitrectomia Vitrectomo anteriore Centurion® 10380657 anteriore
1| 8 | anteriore monouso 23G 4000cpm 8065752134 Q020401 905996 521347 NR 1.385 | € 79,00 22|8065752134 Conturion® € 474,00000 54,96% € 109.415,00
23G 4000cpm
14- Pennello
5000=108 18GA. SENZA
41019100
Pennello 18GA. SENZA CAVO | 940 15000 gﬁrgloeuo
-5 -5
1] 7 |pennello per diatermia monouso |LEnello 18GA. CURVO SENZA |, coo, K02010199 130414 10 on | MR | 1455 [€ 8,02 22|14-5002 18GA. CURVO|€  sozo000|  386% € 11.669,10
CAVO 14-5004 di ibil 14-5004 SENZA CAVO
Pennello 20GA. SENZA CAVO 'sponiblle
14- Pennello
5004=non 20GA. SENZA
disponibile CAVO
('; v Nr. | BARCODE . IMPORTO ANNUO LE.
T o Descrizione prodotto oggetto del | D izi prodotto da Codice p Fornitore CND D RDM Pen‘i Univoco Unitadi | Quantita dello sconto (Iva E.) Aliquota Codice prodotto Nome prodotto Prezzo a % di sconto sul (colonna 9 x colonna 10)
T c lotto - Dispositivi Medici con indicazione delle misure offerte) REF per cf. formato EAN| misura annuale : IVA i i i IVA E. | prezzo di listino DM
o| E 13
Pinza IN
inza bipol diatermi Pinza IN ACCIAIO 00380851 ACCIAIO
1] 8 E::ﬁis;po are per dlatermia "GIOIELLIERE" RETTA 8065127501 1170299 129710 pene NR 705 |€ 100,00 22(8065127501 "GIOIELLIERE | €  100,00000 45% € 70.500,00
10cm/ 0.4mm "RETTA
10cm/0.4mm
CAVO
CAVO BIPOLARE 00380651 gPU?IIﬁ;ZEABI
1| 9 |cavetto di collegamento pluriuso | RIUTILIZZABILE SILICONE (IEC |8065128402 L1799 129736 NR 160 € 44,00 22(8065128402 € 44,00000 45% € 7.040,00
STANDARD) 284029 LE SILICONE
(IEC
STANDARD)
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DITTA: ALCON ITALIA SPA

Partita Iva del Fornitore: 07435060152

PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA IN SERVICE ATTREZZATURE OCULISTICA (facoemulsificatori, vitrectomi ecc.) CON RELATIVI DISPOSABLES ED ALTRO MATERIALE PER VITRECTOMIA

NOME DEL PRODUTTORE: ALCON LABORATORIES INC

Nazionalita del Produttore: UK/USA

SCHEMA DI DETTAGLIO DELL'OFFERTA ECONOMICA

Partita Iva del produttore: NA

LOTTON.1 - FACOEMULSIFICATORI CON POMPA PERISTALTICA DI ASPIRAZIONE IN SERVICE e relativo materiale di consumo
CIG 76819333A7
1 2 3 4 5 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17
si precisa che, in
caso di
aggiudicazione,
tale prodotto verra
fornito in sconto
Eventuali ulteriori D.M. per il . 30065179 merce nella Centurion
10 funzionamento del sisterna Centurion BSS bag 0007950172 Q02030203 721707 6 5271 NR 0 misura di 1 22|0007950172 BSS bag i m = -
confezione per
ogni confezione
del prodotto
8065752200
acquistata
Importo Materiale di Consumo Annuale LOTTO N. 1 € 2.668.009.10
(colonna 17 - Somma righe S17+S18+S19+520+S21+S22+S24+S25) AR
IMPORTO TOTALE ANNUO
RIEPILOGO SCHEDA OFFERTA ECONOMICA OFFERTO R oA gy orreRto
(IVA esclusa)

Importo complessivo Canone di noleggio

comprensivo di canone di manutenzione x Quantita apparecchi € 185.963,73 | € 743.854,92

(col. 9 x colonna 16)

IVA esclusa (A)

Importo complessivo Materiali di Consumo - D.M. (B) € 2.668.009,10 | € 10.672.036,40

Importo Complessivo Lotto (A+B) € 2.853.972,83 | € 11.415.891,32 | ImPero duaciennale abase | ¢ 13.893.900,00

'asta insuperabile (iva esclusa)
Ribasso % sull'importo quadriennale a base d'asta insuperabile del lotto 17.84
(dovra essere riportato nell'offerta economica C1 generata dal sistema) ?
ONERI SICUREZZA PROPRI DELLA DITTA € 6.849,53 e sono gia ricompresi nel totale della fornitura
Percentuale di sconto da praticare sul prezzo di listino per prodotti della stessa categoria merceologica non ricompresi nella gara: S| PRENDA VISIONE DEL LISTINO DEDICATO ALLEGATO

Allegato Listino

VALIDITA’ OFFERTA 180 GIORNI DALLA DATA DI SCADENZA PER LA PRESENTAZIONE DELLA STESSA

Luogo e data MILANO 10 gennaio 2019

La presente dichiarazione dovra essere sottoscritta con firma digitale da parte del soggetto dichiarante ed inserito sul sistema START a cura del legale rappresentante o

procuratore dell’operatore economico abilitato ad operare sul sistema t

1

d

le indi

i di cui al Disciplinare di gara




CENTURION VISION SYSTEM
COMPOSIZIONE DELLA FORNITURA

Q.TA'
CODICE DESCRIZIONE (CONF)
8065751763 SISTEMA PER FACOEMULSIFICAZIONE MODELLO CENTURION VISION SYSTE 31
INCLUDE:

8065751762 PEDALE 31

8065751772 MANUALE OPERATORE 31

8065751774 TELECOMANDO 31

8065751773 COPERTURA ANTIPOLVERE 31

8065752069 COPERTURA MONITOR 31

8065751771 FLASH DRIVE 31
8065751774 Telecomando infrarossi CENTURION® 31
8065751761 Manipolo OZil® TORSIONAL PER CENTURION® 372
J2233.1 Manipolo per aspirazione, punta sabbiata curva, foro 0,35mm 372
J2233.2 Manipolo per infusione, punta curva con due fori laterali da 0,45mm 372
8065740749 CHIAVE ACCIAIO PER PUNTE TURBOSONICS® TurboHex 372

In caso di aggiudicazione Alcon Italia S.p.A. garantira I'assistenza tecnica FULL RISK per tutta la durata e contrattuale e comprendera:

Tempi di intervento: entro il primo giorno lavorativo successivo alla richiesta di intervento, giorni prefestivi inclusi, con risoluzione o fornitura apparecchio sostitutivo (tempo di ripristino) entro massimo
tre giorni lavorativi

Parti di ricambio: incluse

Nr. visite di manutenzione preventiva programmate: 1 (uno)/anno per ogni strumento installato
Nr. visite di manutenzione correttiva: illimitate

Numero massimo giorni fermo macchina: 30 giorni all'anno

possibilita di diagnosi a distanza NO

SERVIZIO DI ASSISTENZA TECNICA
. 9 Tecnici c/o la sede di Milano

.1 Tecnico a Padova

. 2 Tecnici a Roma

. 1 Tecnico a Brindisi

. 1 Tecnico a Messina

. 1 Tecnico a Firenze

. 1 Tecnico a Ancona

. 1 Tecnico a Salerno

Z2zZz2zZzzZ2z22Z22Z22Z2

CENTRI DI ASSISTENZA TECNICA

c/o Alcon ltalia S.p.A. -V. B. Buozzi 1/5 - 20090 Caleppio di Settala (MI)

tel. 02.9589071 - fax 02.9589071 n° verde Ass. Tecnica 800-80-2179

Morgante Giovanni DI MORGANTE G. & C. S.A.S.- Salita Caprera n.9 - 98168 MESSINA
Cell. 348/7415671

TERMINI DI CONSEGNA
Entro 30 giorni data ordine, porto franco, imballo gratis, installazione, montaggio e collaudo compresi (al momento della consegna)
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DITTA: ALCON ITALIA SPA

Partita va del Fornitore: 07435060152

NOME DEL PRODUTTORE: ALCON LABORATORIES INC

PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA IN SERVICE AT

Nazionalita del Produttore:UK/USA

OCULISTICA

'SCHEMA DI DETTAGLIO DELL'OFFERTA ECONOMICA

Partita Iva del produttore: NA

i, vitrectomi ecc.) CON RELATIVI DISPOSABLES ED ALTRO MATERIALE PER VITRECTOMIA

LOTTO 4 - SISTEMA PER FACO-VITRECTOMIA con tipo di taglio meccanico IN SERVICE e relativo materiale di consumo
CIG 76819376F3
1 2 3 a s 7 1 12 13 14 15 I
Ly Canone
o Annuale Noleggio|
© | DESCRIZIONE APPARECCHIATURA Codico prodotto
T Warca o Modallo oo r— Nome prodotto fabbricante por. 1
ile oggetto dol REF Tabbricanto oo e |1 Appareceiatura haE.
o haE. pparocehiature
{col. 9 x colonna 16)
WA esclusa
LOTTO 4 - SISTEMA PER
FACO-VITRECTOMIA con tipo
1 [di taglio meccanico IN Constellation Vision System LXT marca Alcon 1212020 € 22| 8065753048 Constellation Vision System LXT € 432000 480,00 € 158.400,00
SERVICE e relativo materiale
di consumo
apparecahio comprensivo di . 10
manipol per faco da camera anteriore
e n. 5 manipoli per faco da camera
posteriore
i Sistema deve essere dotato 6 MODULS
ENDOLASER INTEGRATO - l elatvo
i noleggio delrapparocchiatura
IMPORTO ANNUO L.
Desrions prodtt ggeto ot Cudes rodtoFomore o o Rom SARCODE U et e Unaio i et Atquss | Codee prodtc Py, Fremon [ tacomo sl preao ot (colonna 9 x colonna
MATERIALE DI CONSUMO monouso:
2_|pack standard 20G Custom Pack kit sterile per chirurgia oftalmica C16496-03 Q0299 176839 [non disponibile € 22C16496-03 Custom Pack kit sterile per chirurgia oftalmica € 15000000 o € 62.250,00
(CPK08421-01519 (CPK08421-01519
CPK08421-01525 |CPK08421-01525
3 [pack 23125127 6 Custom Pack kit sterile per chirurgia oftalmica CPKo8421.01521 Q0299 176839 non disponibile € 22|CPK08421.01521 | Custom Pack kit sterile per chirurgia oftalmica € asno0o00 o% € 1.593.000,00
CPK08421-01526 (CPK08421-01526
CPK08421-01523 |CPK08421-01523
4 [pack combinata 206 Custom Pack kit sterile per chirurgia oftalmica cPK03491-04314 Qo209 176839 Inon disponibile € 22|CPK03491-04314 | Custom Pack kit sterile per chirurgia oftalmica € 16000000 o% € 11.20000
CPR08421-01520 [CPK0B421:01520
CPK08421-01527 (CPK08421-01527
5 [pack combinata 23725127 G Custom Pack kit sterile per chirurgia oftalmica CPKoB421-01522 Qo209 176839 non disponibile € 22|CPK08421-01522 | Custom Pack kit sterile per chirurgia oftalmica € a0 o% € 1.288.700,00
CPK08421-01528 (CPK08421-01528
CPK08421.01524 (CPK0B421-01524
4| 6 [pakper salafacoemulsiioazion® | cystom Pack kit sterile per chirurgia oftalmica c23890-01 Q0209 176839 non disponibile € 22[c23800-01 Custom Pack kit sterile per chirurgia oftalmica € soo000 o% € 4.100,00
Ly WPORTO ANNUO 1.
| Doscrizione prodotto oggeto del otto - Prozzo Unitarioal netto Allquota | ~Codice prodoto Prozzoa {colonna 9 x colonna
e Pt oo oo oo SARGODE Univeco formato EAN 13 | Cae proor e psots maricms o | o s presoat e s
o€
ALTRO MATERIALE DAACQUISTARE SINGOLARMENTE:
7 :‘;":;P;' d‘f::jg"““‘a completa di Wbt ., stellation® Sonda Vitrectomia 25+ ULTRAVIT Short 7500 cpm 8065751704 Q020402 1149306 10380657517043 € 22(8065751704 Constellation® Sonda Vitrectomia 25+ ULTRAVIT Short 7500 cpm € 989,84000 5417% € 10.724,35
Fibra ottica monouso BULLET RFID Constellation® 20G 005750974 et Fibra ottica monouso BULLET RFID Constellation® 20G
a0575087450%
fora otca bullet 20-23.25.27 G | 12272 OHice Zaffiro RFID C: 236 8065751124 8065750074-8065751184- {13518 ek iomibiemiadbnniat sogs751184  |Fibra ottica Zaffiro RFID C 23G prosidaitbnin
& ol tpologe, da specifcare, os. | 7127 ottica Zaffiro RFID C: ion® 25+G Q02 206872 12|a065751486-10380867514868 € 2[3065751486 | Fibra ottica Zaffiro REID C 251G € o0 SIS asEe0% € 309.400,00
candelors pik lminator® Fibra ottica Chandelier 23G/25G RFID Constellation® 0657515 065751 357258 8063751577-6065751572. 8065751577 | Fibra ottica Chandelier 23G/25G RFID Constellation® : 8065751577=43.33% 400,
" o 129004 357257 18065751572 8065761572=0%
Pic ang 45° lluminato RFID Constellation® 25G poosrater 9 soreer 18065751576=non disponibile 066751572 |Pic ang 45° lNuminato RFID Constellation® 25G Soceretsreon
Pic ang 45° llluminato RFID C: Pic ang 45° llluminato RFID C 23G
Endosonda lliuminatore 20 G (RFID) 8065750971 266443 8065750971=00380657509782 8065750971 Endosonda Mluminatore 20 G (RFID) 8065750971=8,80%
. Endosonda Illuminatore 23 G (RFID) 8065750972 266497 80657509872=non disponibile '3 G (RFID) 8065750972=17,08%
9 [fora otfca luminosa 20-23-2527 G | b o sonda liuminatore 25 G (RFID) 8065750976 Q020499 266500 12|g065750976=non disponibile E 25 G (RFID) € sos20000 8065750976+23, € 33.00640
Fibra ottica standard monouso RFID 27+® 8065751701 156748 8065751701=10380657517012 8065751701 | Fibra ottica standard monouso RFID 27+® suesTsorssasen
10 [inea supplementare aria Set tubi infusione con valvola automatica scambio fluido/ aria 8065750914 Q020499 263768 12|non disponibile € 22[8065750914 | Set tubi infusione con valvola automatica scambio fluido/ aria € 18000 s19% € 611,49
pennello datermico MonoUso -
11 |misura/dimensioni 20 - 23- 25 e 27 Pennello 18GA. SENZA CAVO 14-5000 21212020602 130414 10/00841019100943 € 22(14-5000 | Pennello 18GA. SENZA CAVO € 80,20000 3.83% € 4.170,40
Gauge
Pennello a punta per endodiatermia 20/ 23 GAUGE 145006 _ 120414 e stms-ooosorsoo 14-5006 Pennello a punta per endodiatermia 20/23 GAUGE
12 [punta endodiatermia monouso 20-23- | PENNELLO BIPOLARE 23GA MONOUSO 14-5007 O ooy [130414 1a- 84101910001 G | 145007 PENNELLO BIPOLARE 23GA MONOUSO Prosramsndod € 5450000
527G Penna bipolare per endodiatermia 25G 330.21 2 665175 sssararstarirorsrt 33921 Penna bipolare per endodiatermia 25G | 500
® 339.31 330.21/31=K02010199 665176 1339.31=07612717071384 1339.31
Penna bipolare per endodiatermia 27+ = Penna bipolare per endodiatermia 27+
13 [pinza bipolare monouso Pinza IRIDEA GIOIELLIERE SENZA CAVO 8065129501 L170299 129783 10/10380651295015 € Pinza IRIDEA GIOIELLIERE SENZA CAVO € 155,00000 44,64% € 27.078,50
14 ;‘Vv“’u‘;”'a"’ per endolesodiatemia | vy, BIPOLARE RIUTILIZZABILE SILICONE (IEC STANDARD) 8065128402 L1799 129736 0380651284029 € 228065128402 (CAVO BIPOLARE RIUTILIZZABILE SILICONE (IEC STANDARD) € 4400000 aa99% € 6.468,00
15 [punta faco via pars plana SET PER FRAGMENTAZIONE VIA PARS-PLANA Constellation® 8065750058 Q020680 171345 non disponibile € 226065750958 | SET PER FRAGMENTAZIONE VIA PARS-PLANA Constellation® € 106000 3499 € 3.481,45
16 |fbra oftica con infusione Fibra ottica con irrigazione 20G con RFID Constellation 8065751001 L1799 1772173 12|10380657510013 € 22/8065751001 Fibra ottica con irrigazione 20G con RFID Constellation € oo o% € 492915
17 [voce sliminata - € -
Constellation® Sonda Vitrectomia 20G ULTRAVIT 5000 cpm 8065750948 soesreooscoons  |[P5%975 8065750048=non disponibile C Sonda 20G ULTRAVIT 5000 cpm [P
15 |sonda virectonia singola completa i | Constellation sonda vitrectomia Ultravit 23G , 10k bevel tip 8065752413 ooaravatanaaeran 15 | 1487217 o[8085752413-10380657524133 G J[W065752413 | Constellation sonda vitrectomia Ultravit 23G , 10k bevel tip ¢ osmamn 0865752413-54.17% € 4066190
wbi 20-232527 6 Constellation sonda vitrectomia Ultravit 25+G,, 10k bevel tip 8065752415 667eo4172 1219050780 | 1492261 8065752415=00380657524150 osrezits | Constellaon sonda virectamia Ulrauit 251G, 10K bevel tp - stz 661
C Ultravit 27+G . 10K bevel tip 8065752417 1509677 8065752417=00380657524174 8065752417 ia Ultravit 27+G . 10k bevel tip g
19 |gefssore e lnea nfusione 202325 | GEY per Boccia di Infusione 8065750920 Q020499 263794 12|non disponibile € 228085750920 Set GFI per Boccia di Infusione € sen0m aags € 504,63
20 |voce eliminata € -
21 |Gannla infusione 4mm 20232527 | Cannula per infusione 4.0 mm monouso 8065820101 Q020499 10701 12|00380658201012 € 22[8065820101 Cannula per infusione 4.0 mm monouso € cza00m 3376% € 832,00
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ALLEGATO N. 5bis

DITTA: ALCON ITALIA SPA

Partia Iva del Fornitoro: 07435060152

NOME DEL PRODUTTORE: ALCON LABORATORIES INC

PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA IN SERVICE AT

Nazionalita del Produttore:UK/USA

OCULISTICA

'SCHEMA DI DETTAGLIO DELL'OFFERTA ECONOMICA

Partita Iva del produttore: NA

i, vitrectomi ecc.) CON RELATIVI DISPOSABLES ED ALTRO MATERIALE PER VITRECTOMIA

LOTTO 4 - SISTEMA PER FACO-VITRECTOMIA con tipo di taglio meccanico IN SERVICE e relativo materiale di consumo

CIG 76819376F3
1 2 3 4 s 6 7 s B 10 1 12 13 14 15 16 I
SET Trocar/ Cannula 23G valvolato (singolo) 8065751585 301245 8065751585-00380657515851 soss751585 | SET Trocar/ Cannula 23G valvolato (singolo]
4| 22 |Trocar singol vaivolati 23-25-27 G | SET Trocar/ Cannula 25G valvolato (singolo) 8065751586 Q020499 391444 12|8065751586-00380657515865 w70 |€ 70,00 22[8065751586 | SET Trocar/ Cannula 25G valvolato (singolo) € aanonoon [FOSTIIEE rase| € 5460000
SET Trocar/ Cannula 27G valvolati (3 pezzi) 8065751697 1158749 8065751697=00380657516971 8065751697 SET Trocar/ Cannula 27G valvolati (3 pezzi)
Cannello da infu " Cannello di infusione per trocar monouso 23G 8065750841 105557 18065750841=00380657508419 8065750841 Cannello di infusione per trocar monouso 23G B0857508415817%
4| 23 [ sy o P P | Cannello di infusione per trocar monouso 25G 8065751459 Q020499 1406706 128065751459=00380657514595 N a5 |€ 10,00 22[8065751459 Cannello di infusione per trocar monouso 25G € 12000000 8065751459=57,04% € 4.350,00
trocar 20-23-25-27 G P per
Cannello di infusione per trocar monouso 27+& 3065752173 158747 8065752173=10380657521736 8065752173 | Cannello di infusione per trocar monouso 27+® ousersziza-0,T2%
Endosonda laser CURVA 20G RFID 8065750089 176784 18065750989=00380657509898 laser CURVA 20G RFID 8065750089=39,91%
Fibre laser flessibil per endolaser | Endosonda laser FLESSIBILE 23G RFID 5065751113 117752 8065751113=00380657511136 8065751113 |Endosonda laser FLESSIBILE 23G RFID 8065751113-50.84%
4|24 |integrato 20-23.25-27 G Endosonda laser FLESSIBILE 25G RFID 8065751114 Q02040301 117769 618065751114=00380657511143 NR | 3360 |€ G 2| gogs751114 Endosonda laser FLESSIBILE 25G RFID € 4050000 8065751114=50,84% € 227.136,00
27+® Flexible Tip Laser Probe (RFID) 8065751709 1158740 8065751709=00380657517091 8065751709 27+® Flexible Tip Laser Probe (RFID) 808S751709=66.20%
HM WPORTO ANNUO LE.
O | Descrizione prodotto oggetto del lotto - Unitadi | Quantita | Prezzo Unitario al netto| Aliquota |  Codice prodotto Prezzoa {(colonna 9 x colonna.
mlie 8 oot Soom ot oo 10 RoM Nr.pozzipor f. BARCODE Univoco formato EAN 13 | Unitad! | Quantia o Pl produ Nome prodotto abbricant om0 | %disconto sl preszo dilisino pav s
ilE
Endosonda laser CURVA ILLUMINATA 20G RFID Q |as1ast 18065750985-00380657509850 laser CURVA ILLUMINATA 20G RFID s0ss750905-3381%
428 Fibre laser illuminate per endolaser | Endosonda laser FLESSIBILE ILLUMINATA RFID 23G 8065751592 02040301 358593 6 1806575159 380657515926 R 995 € 79,99 laser FLESSIBILE ILLUMINATA RFID 23G ¢ 79,94000 8065751592=56,37% € 79.590,05
integrato 20-23-25-27 G Endosonda laser FLESSIBILE ILLUMINATA RFID 25G 358504 8065751593=00380657515936 3 laser FLESSIBILE ILLUMINATA RFID 25G . 8065751593=56,37% .590,
Vektor Sonda Laser Articolata lluminata 27G 8065752556 02040199 1534179 8065752556=10380657525567 8065752556 | Vektor Sonda Laser Articolata lluminata 27G suestszssemer o
4 26 [Eventualiuterori D.1 R o 2
Importo Materiale di Consumo Annuale LOTTO N. 4 ¢ 383020441
(colonna 17 - Somma righe S19+520+521+522+523+(S26:545)) 830294,

RIEPILOGO SCHEDA OFFERTA ECONOMICA

IMPORTO TOTALE ANNUO OFFERTO

IMPORTO TOTALE QUADRIENNALE OFFERTO

(IVA esclusa) (VA esclusa)
Importo complessivo Canone di noleggio
canone di x Quantit hi
oata x cotorma 16, € 158.400,00 | € 633.600,00
IVA esclusa @)
Importo complessivo Materiali di Consumo - D.M. (B8) € 3.830.294,41 | € 15.321.177,64
Importo Complessivo Lotto (A+B) € 3.988.694,41 | € 15.954.777,64 € 17.918.788,00
Ribasso % sull'importo quadriennale a base d'asta del lotto (dovra essere riportato nell'offerta economica C1 generata dal sistema) 10,96
ONERI SICUREZZA PROPRI DELLA DITTA € 9572,87 e sono gia ricompresi nel totale della fornitura
Allegato Listino
VALIDITA® OFFERTA LA DATA DI SCADENZA PER LA LA STE:
Luogo e data MILANO 10 gennaio 2019 La presente dichiarazione dovra essere sottoscritta con firma digitale da parte del soggetto dichiarante ed inserito sul sistema START a cura del legale rappresentante o procuratore dell’operatore economico abilitato ad operare sul sistema telematico, secondo le di cui al ai




Constellation® Vision System LXT (Console+Braccio Servente+Base+Aux. Xenon+Laser) Cod 8065753048
COMPOSIZIONE DELLA FORNITURA

Q.TA'
CODICE  DESCRIZIONE

8065753048 CONSTELLATION VISION SYSTEM "LXT" CON LASER PUREPOINT INTEGRATO 33
INCLUDE:

* CONSOLE - TABLE TOP

* PEDALE

* MANUALE OPERATORE

* COPERTURA ANTI POLVERE (SOLO PER CONSOLE TABLE TOP)

* TELECOMANDO

* UNITA' BASE (CARRELLO) PREMIUM CON LASER PUREPOINT INTEGRATO

E FONTE LUCE XENON AUSILIARIA INTEGRATA

* TUBO CON CONNETTORE PER ARIA COMPRESSA

* COPERTURA ANTI POLVERE (CONSOLLE MONOLITH)

* REGOLATORE PER BOMBOLE GAS SF6 CONSTELLATION

* REGOLATORE PER BOMBOLE GAS C3F8 CONSTELLATION

* VASSOIO TAVOLO SERVITORE

* BRACCIO PER TAVOLO SERVITORE

* CONTRAPPESO PER BASE
8065750469 Manipolo OZil® TORSIONAL PER INFINITI® e Constellation® 330
8065750888 Manipolo FRAGMENTAZIONE VIA PARS-PLANA PER Constellation® 165

In caso di aggiudicazione Alcon ltalia S.p.A. garantira I'assistenza tecnica FULL RISK per tutta la durata e contrattuale e comprendera:

Tempi di intervento: entro il primo giorno lavorativo successivo alla richiesta di intervento, giorni prefestivi inclusi, con risoluzione o fornitura apparecchio sostitutivo (tempo di ripristino) entro massimo tre giorni lavor.

Parti di ricambio: incluse

Nr. visite di manutenzione preventiva programmate: 2 (due)/anno per ogni strumento installato
Nr. visite di manutenzione correttiva: illimitate

Numero massimo giorni fermo macchina: massimo 30 giorni all'anno

possibilita di diagnosi a distanza NO

SERVIZIO DI ASSISTENZA TECNICA
. 9 Tecnici c/o la sede di Milano

. 1 Tecnico a Padova

. 2 Tecnici a Roma

. 1 Tecnico a Brindisi

. 1 Tecnico a Messina

. 1 Tecnico a Firenze

. 1 Tecnico a Ancona

. 1 Tecnico a Salerno

zZ2zZ2zZ2ZzZ2zZ2Z2Z

CENTRI DI ASSISTENZA TECNICA

c/o Alcon ltalia S.p.A. -V. B. Buozzi 1/5 - 20090 Caleppio di Settala (MI)

tel. 02.9589071 - fax 02.9589071 n° verde Ass. Tecnica 800-80-2179

Morgante Giovanni DI MORGANTE G. & C. S.A.S.- Salita Caprera n.9 - 98168 MESSINA
Cell. 348/7415671

TERMINI DI CONSEGNA
Entro 30 giorni data ordine, porto franco, imballo gratis, installazione, montaggio e collaudo compresi (al momento della consegna)



CUSTOM PAK: FirenzeESTAR20GACONST. C16496-03.xls

COMPOSIZIONE DELLA FORNITURA:

Q.TA'
CODICE DESCRIZIONE ( Pezzi )
8065103599 |Ausili Monouso Alcon Telo copri tavolo 1
8065751063  |Pak Vitrectomia Total Plus 20 G. 5.0 cpm Constellation® 1
300134 Siringa 20CC,LL 1




CUSTOM PAK: FirenzeESTAR-LOTTO4_VITREO23GACONST 10k CPK08421-01519

COMPOSIZIONE DELLA FORNITURA:

Q.TA'
CODICE DESCRIZIONE ( Pezzi )
8065103599  [Ausili Monouso Alcon Telo copri tavolo 1

8065752435  [Pak Vitrectomia Total Plus Valvolato 23G 10K cpm Conste 1
300134 Siringa 20CC LL 1




CUSTOM PAK: FirenzeESTAR-LOTTO4_VITREO23GACONST 10k Wide Angle CPK08421-01525

COMPOSIZIONE DELLA FORNITURA:

Q.TA'
CODICE DESCRIZIONE ( Pezzi)
8065103599 |Ausili Monouso Alcon Telo cori tavolo 1

—

8065752436 |Pak Vitrectomia Total Plus valvolato 23G, 10k cpm Constellation wide ang
300134 Siringa 20ga LL 1




CUSTOM PAK: FirenzeESTAR-LOTTO4_VITREO23GACONSTCOMBO 10k CPK08421-01520

COMPOSIZIONE DELLA FORNITURA:

Q.TA'
CODICE DESCRIZIONE ( Pezzi)
8065103599 |Ausili Monouso Alcon Telo cori tavolo 1

8065752448  |Pak Vitrectomia Combinata Total Plus Valvolato 23G 10K cpm Constellatic 1
300134 Siringa 20cc 1




CUSTOM PAK: FirenzeESTAR-LOTTO4_VITREO23GACONSTCOMBO 10k Wide Angle CPK08421-01527

COMPOSIZIONE DELLA FORNITURA:

Q.TA'
CODICE DESCRIZIONE ( Pezzi )
8065103599  |Ausili Monouso Alcon Telo cori tavolo 1

8065752449  |Pak vitrectomia combinata total Plus Valvolato 23G, 10k cpm Constellatior 1
300134 Siringa 20ga LL 1




CUSTOM PAK: FirenzeESTAR-LOTTO4_VITREO25GACONST CPK08421-01521

COMPOSIZIONE DELLA FORNITURA:

Q.TA'
CODICE DESCRIZIONE ( Pezzi )
8065103599  |Ausili Monouso Alcon Telo cori tavolo 1
8065752437  |Pak Vitrectomia Total Plus Valvolato 25+G 10K cpm Constellation® 1
300134 Siringa 20ga LL 1




CUSTOM PAK: FirenzeESTAR-LOTTO4_VITREO25GACONST 10k Wide Angle CPK08421-01526

COMPOSIZIONE DELLA FORNITURA:

Q.TA'
CODICE DESCRIZIONE ( Pezzi)
8065103599 |Ausili Monouso Alcon Telo cori tavolo 1

—

8065752438 [Pak Vitrectomia Total Plus valvolato 25+G, 10k cpm Constellation wide an
300134 Siringa 20ga LL 1




CUSTOM PAK: FirenzeESTAR-LOTTO4_VITREO25GACONST COMBO 10k Wide Angle CPK08421-01528

COMPOSIZIONE DELLA FORNITURA:

Q.TA'
CODICE DESCRIZIONE ( Pezzi )
8065103599  |Ausili Monouso Alcon Telo cori tavolo 1

8065752451  |Pak vitrectomia combinata total Plus Valvolato 25+G, 10k cpm Constellatif 1
300134 Siringa 20ga LL 1




CUSTOM PAK: FirenzeESTAR-LOTTO4_VITREO25GACONSTCOMBO 10k CPK08421-01522

COMPOSIZIONE DELLA FORNITURA:

Q.TA'
CODICE DESCRIZIONE ( Pezzi)
8065103599 |Ausili Monouso Alcon Telo cori tavolo 1

—

8065752450 |Pak Vitrectomia Combinata Total Plus Valvolato 25+G 10K cpm Constella
300134 Siringa 20ga LL 1




CUSTOM PAK: FirenzeESTAR-LOTTO4_VITREO25GACONSTCOMBO 10K CPK08421-01517

COMPOSIZIONE DELLA FORNITURA:

Q.TA'
CODICE DESCRIZIONE ( Pezzi)
8065103599 |Ausili Monouso Alcon Telo cori tavolo 1

—

8065752070 |Pak Vitrectomia Combinata 25+® SHORT 7.5 cpm Constellation®
300134 Siringa 20ga 1




CUSTOM PAK: FirenzeESTAR-LOTTO4_VITREO27GACONST 10k CPK08421-01523

COMPOSIZIONE DELLA FORNITURA:

Q.TA'
CODICE DESCRIZIONE ( Pezzi )
8065103599  |Ausili Monouso Alcon Telo cori tavolo 1
8065752439  |Pak Vitrectomia Total Plus Valvolato 27+G 10K cpm Constellation® 1
300134 Siringa 20ga LL 1




CUSTOM PAK: FirenzeESTAR-LOTTO4_VITREO27GACONSTCOMBO CPK08421-01524

COMPOSIZIONE DELLA FORNITURA:

Q.TA'
CODICE DESCRIZIONE ( Pezzi)
8065103599  |Ausili Monouso Alcon Telo cori tavolo 1

8065752452  |Pak Vitrectomia Combinata Total Plus Valvolato 27+G 10K cpm Constellaf] 1
300134 Siringa 20cc




CUSTOM PAK: Firenze ESTAV Centro FACO CONST C23890-01

COMPOSIZIONE DELLA FORNITURA:

Q.TA'
CODICE DESCRIZIONE ( Pezzi )
8065750517 |SET ACCESSORI MICROSMOOTH® ULTRA, 0.9 mm (per incisioni da 2.2-2.4mm) 1
8065103599 |Ausili monouso Alcon Telo copri tavolo 1
8065751155 |CONSTELLATION® Pak Faco con Microsmooth® 0.9mm 1
8065752065 |Punte U/S Turbosonics® MINI TIP Kelman® 30° ABS® 0.9 mm 1




CUSTOM PAK: Firenze ESTAV Centro 20ga CONST COMBO CPK03941-04314

COMPOSIZIONE DELLA FORNITURA:

Q.TA'
CODICE DESCRIZIONE ( Pezzi)
8065103599  |Ausili Monouso Alcon Telo cori tavolo 1

8065751079 |Pak Vitrectomia Combinata TOTAL PLUS 20 GA. 5.0 CPM CONSTELLATION 1
300134 Siringa 20ga




O

ALLEGATO N. 5bis

DITTA: ALCON ITALIA SPA

Partita va del Fornitore: 07435060152

NNOME DEL PRODUTTORE: ALCON LABORATORIES INC

PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA IN SERVICE ATTREZZATURE OCULISTICA (facoemulsificatori, vitrectomi ecc.) CON RELATIVI DISPOSABLES ED ALTRO MATERIALE PER VITRECTOMIA

Nazionalita del Produttore: UK/USA

SCHEMA DI DETTAGLIO DELL'OFFERTA ECONOMICA

Partita Iva del produttore: NA

LOTTO 8 BIS- ALTRE TIPOLOGIE DI STRUMENTARIO PER VITRECTOMIA MONOUSO

CIG 7681942B12
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 17
L
v IMPORTO ANNUO I|.E.
o Codice prodotto dal Prezzo Unitario al netto)
o del lotto P Nr. Pezzi per Unitadi | Quantita Aliquota |  Codice prodotto (colonna 9 x colonna 10))
; c Dispositivi Medici offerte) Fn:él:m CND 1D RDM @ BARCODE Univoco formato EAN 13 o || s dello sul;l:o (lvaE) VA fabbricante Nome prodotto fabbricante confezione IVA E. % di sconto sul prezzo di listino oM
ol E
spatola diamantata tipo “di Tano’ o . )
8| 4 funzionalmente equivalente 25G Scraper diamantato 25G KDV1014-25 Q0299 1297295 5|NA NR 375 € 50,00 22|KDV1014-25 Scraper diamantato 25G € 250,00000 23,82% € 18.750,00
Pinze per ILM monouso 25G+
Pinze per ILM monouso 27G+ 705.44P Q020499 270979 705.44P=non disponibi 705.44P Pinze per ILM monouso 25G+
. 44P=1 ponibile
Pinze per ILM monouso 23G 71144 Q020420 1137863 711.44=17612717071312 71144 Pinze per ILM monouso 27G+
Pinze per ILM monouso 20G Pinze | 19544 s 50579 706.44=non disponibile 706.44 Pinze per ILM monouso 23G
¢ ; 707.44 Q020499 50490 - 707.44 :
Max Grip monouso 25G+ Pinze 705.13P Q0299 363248 707.44=17612717065809 705.13P Pinze per ILM monouso 20G
Max Grip monouso 27G+ Pinze  |71113 Q0290 1137866 705.13P=17612717070728 71113 Pinze Max Grip monouso 25G+
Max Grip monouso 23G Pinze Max |706.13 Q0209 363251 706.13 Pinze Max Grip monouso 27G+
pinze per vitrectomia da 20G 23G | Grip monouso 20G Pinze 707.13 Q0299 473508 707.13 Pinze Max Grip monouso 23G
8| % |asc 2760 Asi iche per 23G  Pinze 706.45 Q020499 114087 NR| 4625 | € 70,00 706.45 Pinze Max Grip monouso 20G € oo € 32375000
Asimmetriche per Membrane 25 G+ Pinze per |70545P 2020499 271021 705.45P Pinze Asi) iche per 23G
membrane monouso 23G Pinze |706:43 resd 50560 706.43 Pinze Asimmetriche per Membrane 25 G+
705.43P Q0299 363249 705.43P :
per membrane monouso 25G+ b peviseod s Tras Pinze per membrane monouso 23G
Pinze per membrane monouso 27G+ 20647 Q020499 166737 705,47 Pinze per membrane monouso 25G+
Pinze Dentate per Membrane 23G 70747 2020499 1673229 70747 Pinze per membrane monouso 27G+
Pinze Dentate per Membrane 20G 705.47P Q0299 363250 705.47P Pinze Dentate per Membrane 23G Pinz|
Pinze Dentate per membrane 25G+
Forbici verticali monouso, 20G 707.25 Q020499 50475 707.25=17612717059907 707.25
oo rectomia da 20G 236 | FOTPici verticali monouso, 23G 706.26 Q020499 446538 706.26=17612717071275 706.26 Forbici verticali monouso, 20G Forbici verticali monouso, 23G
8|6 |papran o Forbici verticali monouso, 27G+ 71153 Q020499 1137864 7612717071329 NR 635 | € 115,00 22[71153 Forbici verticali monouso, 27G+ Forbici curve monouso, 23G € e | e e couel € 73.025,00
Forbici curve monouso, 23G 706.52 Q020499 50586 52=17612717066832 706.52 Forbici curve monouso 25G+ g
Forbici curve monouso 25G+ 705.52P Q020499 289402 705.52P=17612717070698 705.52P
Disposable Soft Tip Needle, 20G 8065149520 78992 8065149520=10380651495200 8065149520 : . : :
& | 7 [o90di Charles protetto da20G | Disposable Soft Tip Needle, 23G 8065149523 A010509 78999 8065149523=10380651492531 w | a0 |e o 8065149523 gfg“‘g’v’e Soft t;{‘PSNfdk’; o[Gﬂ QDlep as;ble SOQZT?S’ %e;dle’ R a0.00000 | 9467% per il codice 8065149520 € 14.960,00
23G 25G 27G* Disposable Soft Tip Needle, 25G 8065149525 79003 8065149525=10380651495255 : 8 8065149525 isposable Soft Tip Needle, isposable Sojt Tip g 47,64% per tutti gli altr codici g
Disposable Soft Tip Needle, 27G 8065149529 1351673 8065149529=non disponibile 8065149529 Needle, 27G
Cannula parete sottile punta smussa 20G x 32mm 1Do5582 1517370 JD95582- | JD95582 Cannula parete sottile punta smussa 20G x 32mm
&| & [ag0 di Charies non protetio da 20G| Cannula parete sottile punta smussa 23G x 32mm D95589 jg:ggiﬁjgg;g:g 1517371 jgggggg;1 JD95562-JD95569-D955BB=NA | 1610 |€ 6.25 p/ID95589 Cannula parete sottile punta smussa 23G x 32mm J;w?:;:;g:;s::' JD95582-JD95589-JDI5588=0% € 10.062,50
23G 25G 27G* Cannula parete sottile punta smussa 25G x 32mm JD95588 30572020490 | 1517372 0Pz 3257=10811313012577 b & JD95588 Cannula parete sottile punta smussa 25G x 32mm 3257=€ 31,25 3257=25,06% e
Cannula parete sottile punta smussa 27G x 32mm 3257 700574 3257=5PZ 3257 Cannula parete sottile punta smussa 27G x 32mm
cannula per olio di silicone da 20G | Polytip Cannula VFI 7mm 23G 3235 85306 3235=10811313012355 NR 3235 Polytip Cannula VFI 7mm 23G € 49,9500 s641%
8| ° |23c 256 276 Polytip Cannula VFI 7mm 25G 3226 0020499 84862 5|3226=10811313012263 70 | € 9,99 23206 Polytip Cannula VFI 7mm 25G 4 d € 7.292,70
8|10 zﬁ‘c‘:r"f“’"e/as"i’azi"”e olio di ‘ZTJQZ‘;?‘ZIYII";[ONE/ ASPIRAZIONE FLUIDI VISCOSI 8065750957 212011099 24166 6(10380657509574 NR 3.265 |€ 50,00 22(8065750957 gﬁﬂz‘; ?gngNE/ ASPIRAZIONE FLUIDI VISCOSI € 300,00000 39,82% € 163.250,00
dusd b Auoro da 206 Cannula monouso dual bore flusso laterale 23GA 3423 1249765 3423=non disponibile 3423 Cannula monouso dual bore flusso laterale 23GA Cannula
8|11 ;g‘é 2“5’6 e pereroca Cannula monouso dual bore flusso laterale 25GA 3425 Q020499 1249687 5{3425=non disponibile NR 1235 |€ 20,00 22(3425 monouso dual bore flusso laterale 25GA Cannula monousd € 100,00000 20% € 24.700,00
Cannula monouso dual bore flusso laterale 27GA 3427 1249598 3427=non disponibile 3427 dual bore flusso laterale 27GA
Gri DSP Ad d Handle, 20G, Soft
Tip
Gr DSP Ad: d Handle, 23G, Soft |337 g 368207 337.82=17612717071176 337.82 Gri bsp :: : v Handle, 20G, Soft Tip
Tp 337.86 368211 337.86=17612717071213 337.86 G DS Handle, 23G, Soft Tip
Gri DSP Ad d Handle, 25G, Soft |337.84 368200 337.84 Gri DSP Ad d W Handle, 25G, Soft Tip J——
backflush protetti e non protetti Tip 337.88 1137862 337.88 Grie Ad d DSP Handle, 27G+, Soft Tip 337.88=45,84%337.82-337.84-
8112 1236 256 276° Gri dvanced DSP Handle, 27G+,  [33781 B 368206 W[ aen0 |€ 4000 | 208 o e \ Handle, 206 € 20000 | e a7 81337 3 € 158.800,00
Soft Tip 337.85 368210 337.85 Gri Ad d DSP Handle, 23G 337.85=35,32%
ar dvanced DSP Handle, 206 (70 oraes “iTererroriacs v ari Advanced DSP @ Handle, 25
Grieshab di DSP Handle, 23G h - : Gri ® Ad d DSP Handle, 27G+
Gri d d DSP Handle, 25G
Grieshab di DSP Handle, 27G+
Cannula parete sottile punta smussa 20G x 32mm 1D95582 0955824098580/ 1517370 jgggggg' | JD95582 Cannula parete sottile punta smussa 20G x 32mm [P
Cannula parete sottile 23-25-27G | Cannula parete sottile punta smussa 23G x 32mm JD95589 o 11517371 - - JD95589 Cannula parete sottile punta smussa 23G x 32mm - "| JD95582-UD95589-UD95588=0%
8113 per iniezione di iquii Cannula parete sottile punta smussa 25G x 32mm 005588 o vey” [1517372 JD95588=1 |UD95582-JDOS580-IDISGBB=NA | NR | 570 | € 6.25 22| 1posses Cannula parete sottile punta smussa 25G x 32mm i 3257225,06% € 3.562,50
Cannula parete sottile punta smussa 27G x 32mm 3257 700574 3257=5PZ 3257 Cannula parete sottile punta smussa 27G x 32mm
8 | 14 |Ago cannula per iniezione PolyTip C I i NR € Iy Tiy i i € 125,00000 0%
oo 376 350 olyTip Cannula 28mm tip 5Smm 27G/38G 3259 Q020499 700581 5[10811313012591 235 25,00 22[3259 PolyTip Cannula 28mm tip 5mm 27G/38G ! € 5.875,00
Pick angolato da 20G 23G 25G Pic angolato 45° Grieshaber® DSP 23 Ga 337.95 166704 337.95=07612717069619 NR 337.95 Pic angolato 45° Grieshaber® DSP 23 Ga Pic € 152,88000 3%
8118 |aree Pic angolato 45° Grieshaber® DSP 25 Ga 337.92 L1706 166650 337.92=07612717068346 250 |€ 2548 2033792 angolato 45° Grieshaber® DSP 25 Ga : € 6.370,00
Lancette corneo sclerali 20 ga 8065912001 48972 8065912001=10380659120012 8065912001 Lancette corneo sclerali 20 ga Lancette
8| 16 |lancia sclerale 20/23/25 G Lancette corneo sclerali 23 ga 8065912301 Q020102 105472 6(8065912301=non disponibile NR | 1045 |€ 3,99 22|8065912301 corneo sclerali 23 ga Lancette corneo | € 204000 | g et 2% € 4.169,55
Lancette corneo sclerali 25 ga 8065912501 171297 8065912501=non disponibile 8065912501 sclerali 25 ga ’




ALLEGATO N. 5bis

|

PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA IN SERVICE ATTREZZATURE OCULISTICA (facoemulsificatori, vitrectomi ecc.) CON RELATIVI DISPOSABLES ED ALTRO MATERIALE PER VITRECTOMIA
DITTA: ALCON ITALIA SPA
Partita Iva del Fornitore: 07435060152

NNOME DEL PRODUTTORE: ALCON LABORATORIES INC Nazionalita del Produttore: UK/USA Partita Iva del produttore: NA

SCHEMA DI DETTAGLIO DELL'OFFERTA ECONOMICA

LOTTO 8 BIS- ALTRE TIPOLOGIE DI STRUMENTARIO PER VITRECTOMIA MONOUSO

CIG 7681942B12

Per tutti i lotti che prevedono prodotti con intervallo di misure, la ditta dovra offrire — per ciascun prodotto — tutte e
misure possedute allo stesso prezzo.

1. lotto 8BIS “ALTRE TIPOLOGIE DI STRUMENTARIO PER VITRECTOMIA monouso” : si precisa che verranno accettate
offerte di imprese che abbiano almeno 180% delle voci comprese nel lotto, anziché il 100%, in particolare, potranno|
essere offerte numero 10 voci su totale 13. Pertanto, l'aggiudicazione avverra paragonando Iimporto totale del lotto|
considerato, calcolato sulle offerte economiche delle ditte ammesse relative agli articoli presentati in maniera)
sovrapponibile; i prodotti non sovrapponibili, ancorché compresi nel lotto, saranno aggiudicati a voci singole.

Importo Materiale di Consumo Annuale LOTTO N. 8 bis
(colonna 17 - Somma righe $14 - $26) € 814.567,25
IMPORTO TOTALE ANNUO OFFERTO IMPORTO TOTALE QUADRIENNALE OFFERTO
RIEPILOGO SCHEDA OFFERTA ECONOMICA (VA esclusa) (VA esclusa)

Importo complessivo D.M. € 814.567,25| € 3.258.269,00
Importo Complessivo Lotto € 814.567,25| € 3.258.269,00 € 3.963.500,00
Ribasso % sull'importo quadriennale a base d'asta insuperabile del lotto (dovra essere riportato 17.79
nell'offerta c1 dal ’

ONERI SICUREZZA PROPRI DELLA DITTA € 1954,96 e sono gia ricompresi nel totale della fornitura

Allegato Listino

VALIDITA’ OFFERTA 180 GIORNI DALLA DATA DI SCADENZA PER LA PRESENTAZIONE DELLA STESSA

Luogo e data MILANO 10 gennaio 2019 La presente ione dovra essere itta con firma digitale da parte del soggetto dichiarante ed inserito sul sistema START a cura del legale ° delr abilitato ad operare sul sistema telematico, secondo le
indicazioni di cui al Disciplinare di gara



