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Lotto unico di gara

FORNITURA IN SERVICE DI SISTEMI PER L'ALLESTIMENTO IN STRATO SOTTILE DI
CAMPIONI CITOLOGICI RACCOLTI IN FASE LIQUIDA OCCORRENTI ALLE SS.CC.
ANATOMIA PATOLOGICA DELLE AA.SS.LL. TO 4 E CITTA' DI TORINO. CIG 74216012E4

INFORMAZIONI GENERALI

La presente procedura riguarda la fornitura in service, in lotto unico, di sistemi per l'allestimento in strato
sottile di campioni citologici raccolti in fase liquida occorrenti alle SS.CC. Anatomia Patologica delle
AA.SS.LL. TO 4 e Citta di Torino.

La fornitura si intende costituita da attrezzature di ultima generazione, nuove di fabbrica e degli accessori
necessari per il corretto funzionamento dei sistemi offerti.

Inoltre la fornitura si intende “chiavi in mano”; pertanto la ditta dovra precedere eventuali allacciamenti e/o

posizionamenti particolari.

Importo complessivo a base d’asta:
€ 675.000,00 iva 22% esclusa.

Saranno ammesse solamente offerte in ribasso.

CIG: n° 74216012E4 importo da versare € 70,00.

deposito cauzionale provvisorio: € 13.500,00.

CONFORMITA A DISPOSIZIONI E NORME

Le apparecchiature offerte devono essere conformi alla legislazione vigente.

La Dirtta deve indicare eventuali punti delle norme tecniche non rispettati e le misure tecniche
alternative adottate al fine di garantire un livello di sicurezza equivalente o superiore rispetto a

quello ottenibile con l'integrale rispetto della norma.

OBIETTIVI DELLA FORNITURA

Con la presente fornitura, ’ASL TO4 si propone di realizzare i seguenti obiettivi:

- Garantire elevati standard di qualita e di accuratezza, per un miglior supporto diagnostico.

- Garantire standard ergonomici ottimali per utilizzatori della tecnologia.

- Assicurare la massima continuita di erogazione e quindi ridurre al minimo i tempi di guasto e di
indisponibilita dei dispositivi.

Quanto proposto dalla Ditta Partecipante deve pertanto fornire soluzioni che consentano di rispettare gli

obiettivi di carattere generale sopra indicati.

CARATTERISTICHE DELLA FORNITURA

La Ditta Partecipante deve presentare offerta per tutto quanto richiesto nel presente Capitolato Speciale, nulla
escluso.

Le apparecchiature devono rispondere ai requisiti tecnici e funzionali descritti nell’ Allegato “A”che

costituisce parte integrante e sostanziale del presente Capitolato Speciale.




La valutazione qualitativa relativa alle caratteristiche tecniche verra effettuata sulla base di quanto riportato
nell’allegato “A”, nonché sulla base della documentazione tecnica (depliant, ecc) presentata.
11 servizio di assistenza tecnica, effettuato secondo le modalita dichiarate dalla Ditta Aggiudicataria, dovra

essere conforme a quanto richiesto dal presente Capitolato di gara;

TEMPISTICHE

Salvo diverse indicazioni che verranno eventualmente comunicate formalmente alla Ditta Aggiudicataria, qui
di seguito sono indicati i tempi che la Ditta dovra rispettare:

- Consegna e installazione: NON vi ¢ disponibilita di magazzini di stoccaggio, pertanto sara necessario che la
consegna e l'installazione ove richiesta dall’Azienda Sanitaria siano contestuali; Iinstallazione deve prevedere,
a completa cura e spese della Ditta aggiudicataria, la messa in funzione e le relative prove e verifiche
funzionali.

- Ritiro e smaltimento di tutti gli imballi e/o contenitori resisi necessati per la consegna e linstallazione dei
dispositivi: nel pia breve tempo possibile e comunque entro e non oltre il periodo di installazione dei
dispositivi ;

* Richiesta di possibili chiarimenti dalle ASL. TO4 e ASL CITTA’ DI TORINO sull’esito del collaudo di
accettazione e sugli eventuali provvedimenti: entro 30 giorni solari dalla data di trasmissione del collaudo
Stesso ;

- Intervento tecnico per guasto: entro al massimo 8 ore lavorative dalla chiamata;

*Ripristino della totale funzionalita: entro al massimo 3 giorni lavorativi dalla chiamata ;

- Intervento tecnico per guasto/titiro : entro al massimo 8 ore lavorative dalla chiamata;

CONSEGNA, INSTALLAZIONE E MESSA IN FUNZIONE DEI SISTEMI

La Ditta dovra consegnare dispositivi nuovi di fabbrica e tutti gli accessori necessari per il corretto
funzionamento dei sistemi offerti

I sistemi offerti dovranno essere consegnati e messi in funzione entro e non oltre il termine di 30 giorni
solari dall’ordine.

Linstallazione dovra essere concordata con i referenti dell’Ingegneria Clinica che verranno indicati nell’ordine
stesso.
La Ditta Aggiudicataria dovra consegnare, al momento della fornitura dei sistemi, un manuale d’uso in

formato cartaceo, in lingua italiana.

Inoltre, se richiesto dalle ASL. TO4 ¢ ASL CITTA’ DI TORINO (in fase di ordine o anche successivamente)

la Ditta Aggiudicataria dovra consegnare:

* una ulteriore copia del manuale d’uso, in formato digitale, in lingua italiana perfettamente
identico a quello cartaceo

* un manuale tecnico (service) in formato digitale, contenente gli schemi elettrici e tutte le
istruzioni necessarie per la manutenzione correttiva e preventiva dei dispositivi. Qualora il
fabbricante del Dispositivo non preveda I’esistenza di un manuale di service, dovra essere
prodotta, gia in fase di presentazione dell’offerta, specifica dichiarazione dello stesso
fabbricante in tal senso.

Ad installazione avvenuta e a sistema perfettamente funzionante, la ditta fornitrice dovra predisporre e
consegnare ai Servizi di Ingegneria Clinica un documento attestante l'avvenuta installazione e messa in
funzione. Questo documento abilita le ASL TO4 e ASL CITTA’ DI TORINO alle verifiche necessarie per la
predisposizione dei propti collaudo, all’utilizzo dei sistemi e alla formazione del personale.

La Ditta dovra provvedere, a proprie spese, al ritiro e allo smaltimento di tutti gli imballi /o contenitori resisi
necessari per la consegna del/i bene/i, ai sensi del Titolo II del D.Lgs. 22/97 “dectreto Ronchi”. 1l ritiro dovra

essere effettuato nella stessa giornata di fine installazione



ACCETTAZIONE E COLLAUDO
L'aggiudicatario non acquista diritto al pagamento delle procedure effettuate fino alla data di collaudo positivo
dei sistemi da parte dell’Ingegneria Clinica delle Aziende. La decorrenza dei tempi per il pagamento fattura

patte dalla data del collaudo, indipendentemente dalla data di emissione e/o registrazione.

Le verifiche verranno effettuate dal Servizio di Ingegneria Clinica delle ASL TO4 dell’ ASL. CITTA’ DI
TORINO in collaborazione, a seconda della natura dei dispositivi, con altre figure/servizi aziendali
competenti, in presenza della Ditta Aggiudicataria qualora le AA.SS.LL. lo ritenessero opportuno, con ogni

mezzo e con le pitt ampie facolta.

L’Ingegneria Clinica delle Aziende Sanitarie si riservano la facolta di effettuare in sede di collaudo ogni
verifica ritenuta opportuna per valutare tutti gli aspetti necessari ad attestare la rispondenza della fornitura a

quanto richiesto in Capitolato, nonché tutti gli aspetti relativi alla sicurezza, normative, etc...
11 collaudo verra articolato in due fasi:

A) PRIMA FASE (autorizzazione all’uso):

La prima fase del collaudo inizia solo a seguito di comunicazione scritta (verbale di installazione e messa in
funzione) da parte della ditta fornitrice al Servizio di Ingegneria Clinica circa I'avvenuta consegna,

installazione e messa in funzione dei sistemi offerti.

Tale fase consiste in una verifica della non sussistenza di condizioni di rischio, ed in una prima verifica
documentale e di conformita della fornitura a quanto specificatamente ordinato. La prima fase viene di norma
conclusa entro 15 gg. dalla consegna del verbale di installazione e messa in funzione, e puo necessitare di

tempi superiori (30 gg.) nel caso si richiedano verifiche da altre UO competenti.

Alla conclusione con esito positivo della prima fase di collaudo, gli operatori saranno abilitati all’utilizzo dei
sistemi. 'utilizzo ¢ comunque subordinato ad una adeguata formazione, che verra gestita direttamente dalla

UO utilizzatrice insieme al referente indicato dalla Ditta.
B) SECONDA FASE (collaudo definitivo):

La seconda fase del collaudo iniziera immediata dopo la conclusione con esito POSITIVO della prima fase di

collaudo, e prevede la formazione e 'uso dei sistemi per verificarne la funzionalita e la corrispondenza alle
esigenze delle AA.SS.LL.

La seconda fase viene di norma conclusa entro 30 gg. dalla autorizzazione all’'uso, e comunque avra la durata
necessatia per la formazione/addestramento del personale, per un controllo completo del sistema fornito e

delle sue funzionalita.

Sulla base delle risultanze delle verifiche effettuate dall'Ingegneria Clinica, ’ASL TO4 e I’ ASL CITTA’ DI
TORINO provvederanno a trasmettere alla Ditta Aggiudicataria 'esito del collaudo di accettazione. Quanto
comunicato (“documento di accettazione” o “collaudo negativo”) si riterra accolto dalla Ditta Aggiudicataria

stessa qualora non pervengano richieste scritte di chiarimenti entro 30 gg solati data di trasmissione.

Qualora, in ogni momento del collaudo, vengano rilevate carenze documentali o di qualsiasi altra natura,
I'Ingegneria Clinica del’ASL TO4 e dell’ ASL. CITTA” DI TORINO lo comunichera per iscritto (anche

tramite e-mail) alla Ditta Aggiudicataria, la quale dovra provvedere, entro i tempi indicati nella richiesta (di

norma 15 giorni solari dalla trasmissione) ad adempiere a quanto segnalato.



I tempi necessati a produrre una risposta ai chiarimenti e di risoluzione delle non conformita rilevate sono da
intendersi aggiuntivi rispetto alle tempistiche standard di collaudo sopra riportate; la rilevazione di non

conformita particolarmente gravi puo richiedere di ricominciare il processo di collaudo.

Qualora la Ditta Aggiudicataria non ottemperasse entro il termine sopra indicato, le Aziende Sanitarie si

riservano la facolta di:

* Dichiarare il collaudo negativo se le non conformita e/o le inadempienze rilevate sono tali, ad esempio, da
pregiudicare l'utilizzo sicuro delle apparecchiature e/o non garantire la conformita della fornitura a quanto
richiesto dalle Aziende Sanitarie e alle eventuali condizioni migliorative offerte/dichiarate dalla Ditta

Aggiudicataria;

* Sospendere il collaudo fino al completamento di quanto richiesto, con l'eventuale applicazione di penali

nella misura pari 500,00 euro al giorno, per ogni 5 giorni solari di ritardo.

* Chiudere il collaudo positivamente, con l'eventuale applicazione di penali nella misura pati a 500,00 euro al

giorno, per ogni 5 giorni solari di ritardo.

St intendono a carico della Ditta Aggiudicataria stessa gli oneri derivati dai disservizi provocati dalle non
conformita nella fornitura che I’Azienda Sanitaria si riserva di quantificare. La Ditta Aggiudicataria
inadempiente dovra, infine, farsi carico di ogni onere detivante dall’esecuzione dei test/indagini

diagnostiche/terapie presso altre Strutture Sanitarie pubbliche/accreditate.

In caso di esito negativo del collaudo, la Ditta Aggiudicataria inadempiente provvedera a proprio carico a
disinstallare ed a ritirare immediatamente i sistemi. I.’ASL TO4 si riserva, inoltre, di annullare ’aggiudicazione
della fornitura alla Ditta Aggiudicataria inadempiente e di procedere con Iaggiudicazione alla Ditta

Partecipante seconda in graduatoria o di indire una nuova gara

Verifiche

Qui di seguito si descrivono brevemente alcune verifiche che potranno essere eseguite in
sede di collaudo:

- rispondenza della fornitura a quanto indicato in offerta;

- consegna della copia della dichiarazione di conformita del fabbricante che attesti con chiarezza la
corrispondenza del dispositivo alla Direttiva 93/42/CE e S.M.I, in cui deve essere chiaramente
specificato:

* che la dichiarazione ¢ riferita allo specifico modello offerto;
* le norme tecniche di riferimento;
e la destinazione d’uso definita dal fabbricante;

- consegna dell’autocertificazione della Ditta Aggiudicataria che dichiari la rispondenza del prodotto fornito
alla normativa di sicurezza vigente ed ai marchi di qualita;

- consegna di una copia del manuale d’uso cartaceo in lingua italiana (per le apparecchiature Biomediche
conformi a quanto indicati nella direttiva 93/42/CEE e s.m.i.) per 'Unita Operativa utilizzatrice;

- consegna di una ulteriore copia del manuale d’uso in lingua italiana, in formato digitale, (per le
apparecchiature Biomediche conformi a quanto indicati nella direttiva 93/42/CEE e s.mi) e
perfettamente identico a quello cartaceo) per I'Ingegneria Clinica;

- consegna del manuale tecnico (service), in formato digitale, per I'Ingegneria Clinica, contenente tutte le
istruzioni necessarie per la manutenzione correttiva e preventiva dei dispositivi;

- consegna del calendario delle manutenzioni preventive, con le relative attivita previste

- controllo di sicurezza elettrica;

- verifica della corrispondenza alle normative specificate ed a quanto dichiarato dalla Ditta Aggiudicataria;

- verifica della presenza di serigrafie ed etichette di avvertimento in lingua italiana e perfettamente identiche
a quelle riportate nel manuale d’uso;



- verifica del ritiro da parte della Ditta Aggiudicataria degli imballi utilizzati per il trasporto dei dispositivi;
- verifica della corretta esecuzione degli eventuali lavori di installazione.
11 Servizio di Ingegneria Clinica si riserva, inoltre, la facolta di effettuare in sede di collaudo ogni altra verifica

ritenuta opportuna per valutare tutti gli aspetti necessari ad attestare la rispondenza della fornitura alle
esigenze delle Aziende Sanitarie, a quanto richiesto in Capitolato ed alle eventuali condizioni migliorative

offerte dalla Ditta Aggiudicataria, nonché tutti gli aspetti relativi alla sicurezza.

FORMAZIONE
La Ditta Aggiudicataria dovra garantire un’adeguata formazione gratuita del personale, finalizzata a garantire
un corretto utilizzo dei sistemi, le avvertenze all’'uso e la manutenzione autonoma (operata dagli utilizzatort)

cosi come definito dalle norme UNI 9910.

In sede di gara la ditta dovra presentare un programma di addestramento e formazione del personale
sanitario (medico e tecnico) finalizzato all’apprendimento delle modalita di utilizzo del sistema proposto. Si
richiede inoltre, che venga presentato, se richiesto, un programma di addestramento per i tecnici
del’Ingegneria Clinica finalizzato a descrivere le caratteristiche del sistema, le modalita di gestione, ed i

controlli e manutenzioni periodiche.
Tutti i programmi dovranno contenere una sintesi degli argomenti trattati e 'impegno orario previsto

La formazione e addestramento dovra permettere, tramite l’affiancamento di proprio personale tecnico
esperto al personale dell’Azienda e secondo tempistiche compatibili con le necessita delle ASL TO4 e dell’
ASL CITTA’ DI TORINO di:

*  Avviare l'attivita legata all’'uso dei nuovi sistemi;

*  Supplire ad eventuali carenze formative si dovessero riscontrare dopo la prima fase di formazione;
*  Aggiornare il personale su modalita innovative o migliorative di gestione ed uso dei dispositivi

*  Fornire supporto a personale non ancora formato.

Qualora la Ditta Aggiudicataria non rispettasse tale impegno, ci si riserva la facolta di applicare le penali

previste dal presente Capitolato Speciale

La formazione del personale sanitario dovra essere concordata con i referenti dell’ ASL TO4 e dell’ ASL

CITTA’ DI TORINO durante il periodo previsto per I'installazione e messa in funzione.

La ditta aggiudicataria dovra indicare le modalita che intende adottare per la verifica di apprendimento (es
questionati, esito formazione, etc) e per le attestazioni ai partecipanti (attestazioni singole, firma inizio e fine

corso, etc.) che dovranno essere firmate dallo specialista di prodotto.

Qualora si rilevassero carenze formative o si verificasse la necessita di formare all’uso personale aggiuntivo, la

Ditta Aggiudicatatia dovra provvedere gratuitamente ad eseguire nuovi corsi di formazione.

Dovranno inoltre essere indicate, se presenti, modalita per assicurare eventi formativi interni periodici (video,

estratti manuale d’uso, etc).

ASSISTENZA TECNICA

CARATTERISTICHE GENERALI DEL SERVIZIO DI ASSISTENZA TECNICA E
MANUTENTIVA

La Ditta Aggiudicataria ha I'obbligo di individuare e segnalare la ditta manutentrice “ufficiale” dei Dispositivi
Medici (d.Lgs 43/92 di recepimento direttiva comunitaria 93/42/CE-2007/47/CE e smi), abilitata dal



fabbricante/mandatatio per 'esecuzione delle manutenzioni correttive, periodiche e incrementative. Tale ditta
manutentrice sara pertanto ritenuta responsabile della conservazione, nelle operazioni di manutenzione ed
eventuale aggiornamento tecnologico, di tutte le caratteristiche originali che hanno consentito 'applicazione
della marcatura CE-MDD, nonché ad effettuare tutte le attivita seguendo le indicazioni fornite dal
fabbricante. Pertanto gli operatori addetti all’assistenza tecnica dovranno avere capacita ed esperienza

documentabile e dovranno essere opportunamente e costantemente formati ed informati.
11 servizio di Assistenza Tecnica richiesto deve prevedere:

- Intervento tecnico per guasto: entro al massimo 8 ore lavorative dalla chiamata

- Ripristino della totale funzionalita: entro al massimo 3 giorni lavorativi dalla chiamata;
- Intervento tecnico/ritiro per guasto: entro al massimo 8 ore lavorative dalla chiamata;

Nel caso di non rispondenza degli interventi di manutenzione con quanto previsto, le Aziende 1 riservano la
facolta di applicare le sanzioni previste dal presente Capitolato Speciale.
I ASL. TO4 e I’ ASL CITTA’ DI TORINO si riservano il diritto, a fronte di ripetuti guasti o fermi macchina,

di richiedere alla Ditta Aggiudicataria la sostituzione det sistemi; la consegna e l'installazione dei nuovi sistemi
sono a carico della Ditta Aggiudicataria. In seguito a tale intervento straordinario, verra eseguita una nuova

procedura di collaudo.

Durante il periodo di copertura contrattuale, la Ditta Aggiudicataria dovra fornire gli upgrade software e

hardware messi sul mercato senza maggiorazione dei prezzi.

Qualora la Ditta Partecipante offra sistemi per diagnosi di funzionamento e di guasto in remoto, deve
presentare adeguata documentazione e leventuale attivazione ¢ vincolata all’ottenimento del parere
favorevole degli Uffici Privacy e Informatica competenti.

NOTIFICA DI RISCHI O RICHIAMI
La Ditta Aggiudicataria si impegna a notificare, a mezzo fax, al Responsabile della Vigilanza sui Dispositivi
Medici dell’ ASL TO4 e dell’ ASL CITTA’ DI TORINO ogni richiamo, alerts o difetto di qualsiasi

dispositivo o suo componente inclusi nella fornitura, entro 5 giorni solari dal primo annuncio in qualsiasi

Nazione.

Eventuali interventi correttivi dovranno essere concordati con I'unita operativa utilizzatrice ed effettuati senza

ulteriori aumenti dei tempi di fermo macchina rispetto a quelli previsti dal contratto.

In caso di inadempimento a tale prescrizione, la Ditta Aggiudicataria incorrera nelle penalita specificate nel

presente Capitolato Speciale.

SUB-APPALTO
E’” ammesso il subappalto nei limiti e con le modalita previste dall’art.105 del D.Lgs.50/2016.

FATTURAZIONE

Al sensi di quanto previsto dall’art.1, commi da 209 a 213 della Legge 24/12/2007 n. 244, e successive
modificazioni, e dal Regolamento in materia di emissione, trasmissione e ricevimento della fattura elettronica
da applicarsi alle amministrazioni pubbliche di cui al Decreto del Ministero del’Economia e delle Finanze 3
aprile 2013, n. 55, le fatture devono essere trasmesse all’ ASL TO4 e all’ ASL. CITTA’ DI TORINO
esclusivamente in formato elettronico.

L’obbligo di fatturazione elettronica ricade nei confronti dei soggetti italiani titolari di Partita IVA. Sono
pertanto esclusi dall’applicazione tutti i fornitori privi di Partita IVA e i fornitori esteri.



Inoltre ai sensi dell’art. 25 del Decreto Legge n. 66/2014, al fine di garantire leffettiva tracciabilita dei
pagamenti da parte delle pubbliche amministrazioni, le fatture elettroniche emesse verso le PA devono
riportare:

* 1l codice identificativo di gara (CIG), tranne i casi di esclusione dall’obbligo di tracciabilita di cui alla
Legge n. 136 del 13 agosto 2010;

* 1l codice unico di progetto (CUP), (solo per gli investimenti).

Non si potra procedere al pagamento delle fatture elettroniche qualora le stesse non riportino CIG e CUP
ove previsto.

Le fatture dovranno, inoltre, contenere tassativamente gli importanti seguenti elementi:

- indicazione dettagliata della merce consegnata/servizio prestato
- indicazione della determina dell’Ente appaltante che ha dato luogo all’ordine
- indicazione del numero dell’ordine aziendale informatizzato

Inoltre, ai sensi della Legge 23 dicembre 2014, n.190 (legge di stabilita per il 2015), le Aziende Sanitarie
rientrano fra le Pubbliche Amministrazioni tenute ad applicare lo Split Payment IVA, pertanto il pagamento
delle fatture per la cessione di beni e la prestazioni di servizi dei fornitori sara effettuato separando i
pagamenti, ossia versando l'imponibile al fornitore e 'IVA (ancorché regolarmente esposta in fattura)
direttamente all’Erario.

<

A tale scopo dovra essere riportata in fattura la dicitura seguente “Scissione dei pagamenti — art.17 TER DPR
633/72 (Dectreto MEF 23/01/2015).

L applicazione dello splyt payment non si applica ai fornitori esteri.
Il mancato rispetto delle disposizioni sopra esplicitate non consentira il pagamento delle fatture.

I’ ASL TO4 e I’ ASL CITTA’ DI TORINO procederanno ai pagamenti delle fatture secondo le normative
vigenti in materia.

La Ditta aggiudicataria non dovra oppotre eccezioni al fine di ritardare o evitare la prestazione dovuta anche
in caso di ritardato pagamento.
La ditta rinuncia a far valere, nei casi previsti dal presente articolo, qualsiasi eccezione d’inadempimento di cui

all’art. 1460 del Codice Civile. Ogni caso di arbitraria interruzione delle prestazioni contrattuali sara ritenuto
contrario alla buona fede e la ditta sara considerata diretta responsabile di eventuali danni causati all’Azienda
Sanitaria e dipendenti da tale interruzione. Tale divieto nasce dalla necessita e dall’importanza di garantire il
buon andamento dell’Ente Pubblico, nonché di tutelare gli interessi collettivi dei quali le Aziende ASL TO4 e
ASL CITTA’ DI TORINO sono portatrici.

I corrispettivi saranno pagati con le modalita previste dal presente capitolato e saranno subordinati:

- alla regolarita contributiva della ditta (qualora la ditta aggiudicataria risultasse debitrice il pagamento delle
fatture sara in ogni caso subordinato alla regolarizzazione del debito stesso; ¢ fatto salvo, in caso di
mancata regolarizzazione dei debiti verso PINPS il diritto dell’Istituto di trattenere dalle somme dovute
alla ditta appaltatrice gli importi di contributi omessi e relativi accessori);

- alla verifica di cui all’articolo 48 bis del DPR 602/73.

La Ditta aggiudicataria, ai sensi dell’art.3, della Legge 136 del 13/08/2010 e s.m., assume l'obbligo di

tracciabilita dei flussi finanziari.



PENALI

1’Azienda si riserva di applicare le seguenti penali:

* Installazione, messa in funzione dei sistemi e consegna all’Ingegneria Clinica del Verbale di
Installazione in tempi superiori, (30 giorni dalla data dell’ordine o quanto dichiarato, se migliorativo)
0,1% del valore dell’ordine di fornitura per ogni settimana solare di ritardo, oltre al risarcimento dei
danni o dei maggiori oneri sostenuti (a titolo esemplificativo esecuzione delle indagini diagnostiche presso
altre Strutture Sanitarie pubbliche/accreditate).

* Mancanza di corsi di formazione aggiuntiva penale di € 100 per ogni evento formativo post-collaudo
dichiarato e non effettuato

Inadempienza rilevata Penale applicata
Per ogni giorno di ritardo sul tempo di risoluzione Addebito di 500,00
euro/giorno

* Notifica all'Ingegneria Clinica di ogni richiamo, alerts o difetto di qualsiasi dispositivo o suo
componente in tempi superiori ai 5 giorni solari dal primo annuncio in qualsiasi Nazione. (In tal caso,
I’Amministrazione si riserva la facolta di applicare una penale pari allo 0.05% dell'importo della singola
fornitura per ogni giorno solare di ritardo.

* In caso di reclami scritti, provenienti dal Setvizio Utilizzatore e/o da altri Servizi per comportamenti,
omissioni e/o fatti direttamente imputabili alla ditta, verra applicata una penale pati a € 500,00,

* In tutti gli altri casi di disservizi documentati, verra applicata una penale pari a € 500,00;

L’importo delle ultime due tipologie di penali sopra citate si intende raddoppiato qualora la non conformita
viene contestata immediatamente dopo la prima volta. Oltre all’applicazione delle penali, qualora la frequenza
delle non conformita lo rendesse necessatio, le Amministrazioni si riservano altresi la facolta di risolvere
anticipatamente il contratto.

Lapplicazione delle penali previste dal presente articolo non preclude il diritto dell’Amministrazione a
richiedere il risarcimento degli eventuali maggiori danni.

Come previsto dall’articolo 113-bis del D.Lgs 50/2016 P'ammontare delle penali non puod comunque
superare, complessivamente, il 10 per cento dell'importo netto contrattuale.

RISOLUZIONE DEL CONTRATTO

Fermo restando quanto previsto dall’articolo 108 del Codice dei Contratti, ’Azienda appaltante avra la facolta
di risolvere "ipso facto et jure" il contratto, mediante la semplice dichiarazione stragiudiziale intimata a
mezzo lettera raccomandata con avviso di ricevimento, oppure, alternativamente, intimata a mezzo fax, nelle

seguenti ipotesi:

a. Avvalendosi della facolta di recesso consentita dall’art. 1671 c.c;
per motivi di interesse pubblico, adeguatamente specificati nell’atto dispositivo;

c. In caso di frode, di grave negligenza, di contravvenzione nell’esecuzione degli obblighi e condizioni
contrattuali;

d. In caso di cessazione dell’attivita, oppure in caso di procedure concorsuali o fallimentari intraprese a
carico dell’aggiudicatario;
In caso di cessione del contratto senza comunicazione all’Azienda ASL TO4;
In caso di subappalto non autorizzato dall’azienda ASL TO4;

g. Qualora l'azienda capofila notifichi n.2 diffide ad adempiere senza che la Ditta ottemperi a quanto
intimato;

h. In caso di violazione dell’obbligo di riservatezza.
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In caso di risoluzione del contratto, PASL TO4 si riserva la facolta di valutare opportunita e la convenienza

economica di adire il secondo aggiudicatario o di indire una nuova procedura di gara.

Nei casi di violazione degli obblighi contrattuali (ritardo o mancata consegna, non conformita o altro) PASL
TO4 e PASL CITTA’ DI TORINO incamereranno il deposito cauzionale, salvo e impregiudicato il
risarcimento degli eventuali maggiori oneri e danni, senza che la parte concorrente possa pretendere

risarcimenti, indennizzi o compensi di sorta.

Qualora il fornitore venga meno ad uno qualsiasi degli obblighi assunti, nell’arco di tempo previsto dal
presente contratto di fornitura, 'azienda Sanitaria procedera con formale contestazione motivata e invito a

conformarsi immediatamente alle norme contrattuali.

Dopo I'eventuale seconda contestazione, I’ ASL TO4 e I’ ASL CITTA’ DI TORINO, a loro insindacabile
giudizio, in via stragiudiziale e con semplice preavviso scritto, si riservano la facolta di risolvere il contratto
"ipso facto et jure" senza alcuna pronunzia dell’autorita giudiziatia, incamerando il deposito cauzionale se
presentato ovvero non procedendo al pagamento della/e fattura/e, salvo ed impregiudicato il risarcimento
degli eventuali maggiori oneri e danni, senza che la parte concorrente possa pretendere risarcimenti,

indennizzi o compensi di sorta.

In particolare I’ ASL. TO4 e I’ ASL CITTA’ DI TORINO si riservano di dichiarare risolto il contratto ai sensi
dell’art. 1453 e segg. del Codice Civile quando, dopo essere state costrette a richiedere la sostituzione di
macchine o impianti, o parti di essi, che a giudizio insindacabile dei loro tecnici non corrispondano alle
caratteristiche convenute e dichiarate in offerta 0 non garantiscano i requisiti qualitativi minimi, la ditta
aggiudicataria non vi abbia ottemperato nel termine assegnatole o quando per la seconda volta abbia dovuto

contestare alla ditta 'inosservanza di norme e prescrizioni del presente capitolato.

I ASL TO4 e I’ ASL CITTA’” DI TORINO si riservano la facolta di richiedere i danni derivanti dal mancato
completamento della fornitura; la valutazione dei danni verra effettuata da un professionista incaricato dalle

Aziende stessa.

I ASL TO4 e I’ ASL CITTA’ DI TORINO, inoltre, si riservano la facolta di richiedere alla ditta il completo
risarcimento dei costi che si vedano costrette a sostenere a causa di un comportamento direttamente
imputabile alla ditta. In particolare, a solo titolo esemplificativo, saranno addebitati alla ditta i costi diretti che
le AA.SS.LL. deve sostenere per P'effettuazione delle indagini presso altri Centri e quelli indiretti (trasporto,

spese del personale, ecc.).

In caso di risoluzione del contratto, ai sensi del presente articolo, la Ditta aggiudicataria rispondera di tutti i

danni che da tale risoluzione anticipata possono derivare alle Aziende Sanitatie.

Resta salva la facolta delle ASL TO4 e ASL CITTA’ DI TORINO, in caso di risoluzione del contratto con la
ditta aggiudicataria, di effettuare una nuova procedura di gara oppure di passare alla ditta che ha presentato la
seconda migliore offerta. In tal caso resta inteso che la ditta seconda offerente deve confermare i costi

presentati in sede di gara.

La Ditta Aggiudicataria rinuncia espressamente, fin d’ora, a qualsiasi pretesa o richiesta di compenso nel caso
in cui Pesecuzione delle prestazioni contrattuali dovesse essere ostacolata o resa pill onerosa a causa delle
attivita svolte dai dipendenti dalle Aziende ASL TO4 e ASL CITTA’ DI TORINO e¢/o da terzi autotizzati.

La Ditta Aggiudicataria, inoltre, si impegna ad avvalersi di personale altamente specializzato, debitamente

formato ed informato, in relazione alle diverse prestazioni contrattuali. Detto personale potra accedere agli
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uffici e locali dalle Aziende ASL TO4 e ASL CITTA’ DI TORINO nel rispetto di tutte le relative prescrizioni
di accesso, fermo restando che sara cura ed onere della Ditta Aggiudicataria verificare preventivamente tali

procedure.

Le Aziende ASL TO4 e ASL CITTA’ DI TORINO sono esonerate da ogni responsabilita per danni,
infortuni od altro che dovessero accadere al personale della Ditta aggiudicataria per qualsiasi causa,
nell'esecuzione della fornitura e delle opere, intendendosi al riguardo, che ogni eventuale onete ¢ gia

compreso nel corrispettivo del contratto.

Pertanto la Ditta aggiudicataria dovra assumere a proprio carico il rischio completo ed incondizionato per la

fornitura, installazione delle attrezzature.

La itta aggiudicataria dovra inoltre rispondere pienamente dei danni a persone e cose delle Aziende ASL TO4
e ASL CITTA’ DI TORINO o di terzi, che potessero derivare dall'espletamento delle opere di fornitura ed
installazione ed imputabili ad essa od ai suoi dipendenti, dei quali fossero chiamate a rispondere le

AA.SS.LL., che si intendono completamente sollevate ed indenni da ogni pretesa o molestia.

L'aggiudicatario ¢ responsabile della perfetta esecuzione della fornitura a lui affidata e degli oneri che
dovessero eventualmente essere supportati dalle Aziende ASL TO4 e ASL CITTA’ DI TORINO in

conseguenza dell'inosservanza di obblighi facenti carico a lui o al personale da esso dipendente.

SEGNALAZIONI

SEGNALAZIONE ALDENTE CERTIFICATORE
All’accertamento delle seguenti inadempienze contrattuali si provvedera a segnalare la non conformita e il

comportamento dell’impresa aggiudicataria al’Ente che ha rilasciato la certificazione qualita dell'impresa:

v" Non conformita dalle quali sia derivata applicazione di una penale;

v" Risoluzione del contratto, cosi come stabilito dal presente Capitolato Speciale;

v" In caso di mancata assistenza tecnica nell’ambito per periodo temporale riportato dal presente Capitolato
Speciale

La segnalazione sara, contestualmente e per conoscenza, inviata anche alla stessa impresa.

SEGNALAZIONE SUI CERTIFICATI DI BUONA ESECUZIONE
Tutte le inadempienze contrattuali dai quali deriva I'applicazione di una penale saranno successivamente

riportate nei certificati di avvenuta fornitura rilasciati, su richiesta del’impresa.

SEGNALAZIONE ALL ’ANAC

I In caso di false dichiarazioni rilasciate dall'impresa aggiudicataria in sede di gara, emerse durante la fase
della consegna e collaudo, ’Amministrazione procedera alla segnalazione all’Anac, per I'adozione delle
sanzioni previste. Oltre alla segnalazione all’Autorita si procedera ad incamerare il deposito cauzione

definitivo.

Qualora le false dichiarazioni attengano ai requisiti di ammissione alla procedura di gara si procedera inoltre,
oltre a quanto sopra indicato, alla risoluzione del contratto ed all’applicazione di ogni altra azione prevista dal

presente Capitolato Speciale per i casi di risoluzione del contratto.
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FALLIMENTO- LIQUIDAZIONE - AMMISSIONE A PROCEDURE CONCORSUALI

Fermo restando quanto previsto dall’articolo 110 del D.Lgs 50/2016, in caso di fallimento, ai sensi
dell’articolo 48 comma 17 del Codice degli Appalti, del mandatario ovvero, qualora si tratti di imprenditore
individuale, in caso di morte, interdizione, inabilitazione o fallimento del medesimo, le Aziende Sanitarie
possono proseguire il rapporto di appalto con altro operatore economico che sia costituito mandatario nei
modi previsti dallo stesso codice purché abbia i1 requisiti di qualificazione adeguati ai lavori o servizi o
forniture ancora da eseguire; non sussistendo tali condizioni le Aziende Sanitarie possono recedere

dall'appalto.

Al sensi dell’articolo 48 comma 18 del Codice degli Appalti, in caso di fallimento di uno dei mandanti ovvero,
qualora si tratti di imprenditore individuale, in caso di morte, interdizione, inabilitazione o fallimento del
medesimo, il mandatario, ove non indichi altro operatore economico subentrante che sia in possesso dei
prescritti requisiti di idoneita, ¢ tenuto alla esecuzione, direttamente o a mezzo degli altri mandanti, purché

questi abbiano i requisiti di qualificazione adeguati ai lavori o servizi o forniture ancora da eseguire.

NORME DI RIFERIMENTO, CONTROVERSIE E FORO COMPETENTE
Per tutto quanto non contemplato dal presente Disciplinare di Gara, si fa richiamo alle discipline del
Capitolato Generale d’Oneri delle ASL TO4 e dell” ASL. CITTA’” DI TORINO.

Resta inteso che tutte le clausole di fornitura in contrasto con il Capitolato Generale d’Oneri e con il presente

Disciplinare di Gara, si considerano non accettate e nulle agli effetti della gara.

Le controversie su diritti soggettivi, derivanti dall’esecuzione del presente contratto, non saranno deferite ad

arbitri.
Per ogni controversia giudiziale relativa alla presente gara ¢ competente esclusivamente il Foro di Ivrea.

I1 Responsabile della procedura di affidamento (RUP) ¢ la Rag. Aurora Smaldino della Struttura Complessa
Acquisizione e Gestione Logistica Beni e Servizi.
I Direttori dell’ esecuzione del contratto verranno individuati nella deliberazione di aggiudicazione della

fornitura oggetto di gara.
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Regione Piemonte - ASL. TO4

Fornitura di attrezzature sanitarie

Allegato A

FORNITURA IN SERVICE DI SISTEMI PER L’ ALLESTIMENTO IN STRATO SOTTILE DI
CAMPIONI CITOLOGICI RACCOLTI IN FASE LIQUIDA OCCORRENTI ALLE SS.CC.
ANATOMIA PATOLOGICA DELLE AA.SS.LL. TO4 E CITTA’ DI TORINO.

(1) condizioni di fornitura

AS.L. TO 4:
PRESIDIO OSPEDALIERO DI IVREA Fornitura in modalita service, di durata triennale (36 mesi),
comprendente la cessione in uso di n. 2 processatori automatici di campioni citologici raccolti in fase liquida,
con assistenza tecnica full-risk per tutto il periodo contrattuale, e la fornitura di tutti i materiali di consumo
(reagenti e dispositivi), dalla raccolta del campione all’allestimento del vetrino, necessari per Ieffettuazione di
un volume presunto di 39.000 determinazioni/anno, cosi suddivise:

* 1. 15.000 determinazioni/anno di citologia cervico-vaginale;

* 1. 18.000 determinazioni/anno di citologia urinaria;

* n. 6.000 determinazioni/anno di ago-aspirati ed altri liquidi biologici.

AS.L. CITTA’ DI TORINO:
PRESIDI OSPEDALIERI S.GIOVANNI BOSCO E MARTINI: Fornitura in modalita service, di
durata triennale (36 mesi), comprendente la cessione in uso di n. 2 processatori automatici di campioni
citologici raccolti in fase liquida, con assistenza tecnica full-risk per tutto il periodo contrattuale, e la fornitura
di tutti i materiali di consumo (reagenti e dispositivi), dalla raccolta del campione all’allestimento del vetrino,
necessari per Ieffettuazione di un volume presunto di 11.000 determinazioni/anno, cosi suddivise:

* n. 8.000 determinazioni/anno di citologia urinaria;

* n. 3.000 determinazioni/anno di ago-aspirati ed altri liquidi biologici.

* FPornitura comprensiva di trasporto, installazione e collaudo delle apparecchiature, formazione e
addestramento del personale.

* Disponibilita alla prova per almeno 5 gg. lavorativi, in sede di gara, compreso il materiale di consumo
necessario.

(2) caratteristiche e prestazioni minime richieste

* Dotazione di n. 4 apparecchiature identiche
* Apparecchiature nuova di fabbrica, di ultima generazione

* Preparatore automatico per I’allestimento in strato sottile di campioni citologici raccolti in fase liquida, di
natura vaginale ed extra-vaginale, che consenta il pretrattamento del campione, la disposizione e
fissazione del campione, 'allestimento del vetrino.

* Allestimento di preparati citologici da campioni raccolti in fase liquida tramite deposizione del campione
su un’area circolare di almeno 10 mm di diametro

* Processazione automatica di campioni multipli ginecologici e non ginecologici per ciascun ciclo
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produttivo
Capacita produttiva di almeno 150 test per turno lavorativo (8 ore), per singola macchina

Possibilita di effettuare test ancillari utilizzando il residuo di campione (test basati sull’estrazione di DNA
o RNA, immunocitochimica, immunofluorescenza, FISH, ecc)

Mezzo di trasporto in fase liquida di campioni cervico-vaginali che consenta I'esecuzione di test per la
ricerca del Papillomavirus umano (HPV DNA e HPV mRNA) e la concomitante esecuzione di test
citologici (Pap test).

Adozione di sistemi per la tracciabilita dei campioni e per 'abbinamento in sicurezza campione-vetrino

Raccolta del campione citologico in liquido conservante che garantisca la conservazione dei campioni
citologici non ginecologici fino ad almeno 8 giorni dal prelievo e dei campioni citologici ginecologici fino
ad almeno 3 settimane dal prelievo

Fornitura dei seguenti materiali di consumo:

- Kit completo per la processazione di campioni cervico-vaginali (Pap-Test) e lallestimento dei
preparati citologici su vetrini, comprensivo di dispositivi monouso per il prelievo, flaconcini di
raccolta contenenti liquido fissativo, vetrini, dispositivi consumabili monouso per lallestimento del

campione in fase liquida, nessuno escluso (quantita presunta: 15.000 determinazioni/anno)

- Kit completo per la processazione di campioni citologici extravaginali (urine, versamenti, liquidi di
lavaggio, agoaspirati, ecc.) comprensivo di soluzione di raccolta e conservazione del campione,
soluzioni di pretrattamento (lavaggio emolitico e mucolitico), flaconcini contenenti liquido fissativo,
vetrini, dispositivi consumabili monouso per lallestimento del campione in fase liquida, nessuno

escluso (quantita presunta: 35.000 determinazioni/anno)

- Materiali di consumo e usurabili necessari al funzionamento del sistema, quali ad esempio filtri,
taniche, tubi, raccordi, accessori, etichette e dispositivi di stampa, ecc. nessuno escluso

Assistenza tecnica full-risk sulle apparecchiature, per tutto il periodo della fornitura, con tempi di
intervento su chiamata non superiori a 8 ore lavorative e almeno due visite annue di manutenzione
preventiva

(3) opzioni e accessori, da quotare separatamente:

* listino scontato kit e materiali di consumo alternativi a quelli offerti

(4) questionario tecnico:

N

N kW

Produttore e modello delle apparecchiature offerte

Esatta configurazione di fornitura delle apparecchiature offerte in termini di componenti del sistema ed
accessori

Marcatura CE

Anno di immissione in commercio

Principio di funzionamento e descrizione della tecnologia impiegata per la deposizione del campione
Tipologie di campioni processabili

Descrizione schematica del ciclo di lavoro, dalla raccolta del campione al vetrino finito, per campioni
vaginali e per campioni extra-vaginali

Descrizione dettagliata con esatta composizione dei kit offerti per la raccolta, processazione e
allestimento dei campioni citologici, per campioni vaginali ed extra-vaginali
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10.
11.
12.
13.
14.
15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.
22.

23.

Schede tecniche dei liquidi fissativi e di processazione impiegati

Capacita produttiva (indicare il n. test in un singolo turno lavorativo di 8 ore)

Numero di vetrini multipli ottenibili da singolo campione

Modalita d’inserimento di campioni per urgenza/emergenza

Adozione di sistemi per la tracciabilita dei campioni e per 'abbinamento in sicurezza campione-vetrino
Modalita di interfacciabilita con il sistema informativo di gestione dell’attivita del Laboratorio

Modalita di trasporto per l'esecuzione dei test molecolari e tempi massimi di conservazione del
campione a temperatura ambiente

Possibilita di utilizzare per i campioni urinari filtri dedicati per lesecuzione di esami di
immunofluorescenza o ibridazione in situ a fluorescenza (FISH) (Si-No — specificare)

Possibilita di produzione di preparati citologici cervico-vaginali (pap-test) in fase liquida compatibili con
scansione ed analisi computer-assistita per lindividuazione e la selezione dei campi ottici piu
rappresentativi per la formulazione di una diagnosi. (Si-No — specificare)

Pubblicazioni scientifiche referenziate

Ingombro del sistema (dimensioni, peso)

Dati elettrici: alimentazione, potenza, tipo di spina in dotazione
Connettivita di rete

Descrizione del servizio di assistenza tecnica full-risk: tempi di intervento su chiamata, manutenzioni
gl

preventive previste, eventuali servizi di teleassistenza, eventuali esclusioni di guasti, ricambi o materiali

usurabili/consumabili

Sede del servizio di assistenza tecnica effettivo

Prestazioni sostanzialmente differenti, in senso peggiorativo, rispetto ai requisiti richiesti, potranno

comportare esclusione dalla gara per ragioni tecniche. I valori numerici riportati in tale sezione sono da

considerarsi in termini indicativi e non puntuali, nel senso che la Commissione Tecnica potra considerare

ammissibili, a sua discrezione, valori marginalmente diversi da quelli richiesti.

Le opzioni e gli accessori specificamente richiesti, nonche quelli che la Ditta riterra di includere a

completamento dell’offerta, dovranno essere descritti e quotati singolarmente. L.a Commissione Tecnica si

riserva di utilizzare queste informazioni sia nella formulazione del giudizio qualitativo che nella definizione

economica della configurazione equivalente

Le informazioni richieste nel questionario tecnico dovranno essere rese nel medesimo ordine di formulazione

dei quesiti. La Commissione Tecnica utilizzera questi dati per la definizione del giudizio qualitativo
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