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IMMUNOEMATOLOGIA
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Articolo n. 1 - oggetto del capitolato
Oggetto del presente capitolato & la fornitura di SACCHE PER LA RACCOLTA Di SANGUE, STERILI

QUADRUPLE DA 450 ML. CON CPD E SAGM, occomrenti allU.O. Centro Trasfusionale e di
Immunoematologia della Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico.

Articolo n. 2 - durata de! contratto
Il contratto avra la durata di 36 (trentasei mesi) mesi e decorrerd dalla data indicata nella lettera di

aggiudicazione della fornitura che sara trasmessa dalla Fondazione.

Qualora alla scadenza del contratto la Fondazione non avesse ancora provveduto ad aggiudicare il nuovo
contratto di fornitura, potra essere disposta la proroga per il periodo necessario, a termini di fegge, per
stipulare i nuovi contratti di appalto. In tale eventualita la ditta aggiudicataria sara tenuta a continuare la
fornitura alle medesime condizioni economiche contrattuali.

Articolo n. 3 - quantitativi
Il quantitativo richiesto & quello riportato nel successivo art. 4 unitamente alla descrizione del prodotio. Tale

quantitativo & indicativo ed & stimato per 12 (dodici) mesi, e potra subire variazioni nel corso della fornitura,
per maggiori o minori quantita, senza che la ditta aggiudicataria possa sollevare eccezioni di sorta.

Fermo restando le condizioni di aggiudicazione, qualora la difta cessasse la produzione o ponesse in
commercio, durante il periodo della fornitura, nuove sacche che presentino migliori od uguali carafteristiche di
quelle aggiudicate, potra proporre alf Ente la sostituzione, senza variazione del prezzo d'acquisto.

L'Ente avra la facolta di accettare o rifiutare quanto proposto.

Articolo n. 4 - caratteristiche tecniche/confezionamento

I prodotto offerto deve essere conforme alle normative vigenti in materia di dispositivi medici (D.lgs. 24/2/97
n. 46 — D.gs. 25/2/98 n. 95) in particolare per guanto attiene la registrazione e le autorizzazioni alla
produzione, affimportazione, allimmissione in commercio, alla sterilizzazione, al confezionamento,

all'etichettatura e comungue dotati di marcatura CE.

n. 36.000/anno sacche per la raccolta di sangue (ns. art. D725390)
Importo annuo presunto: € 198.000,00 oltre |.V.A.
Importo triennale presunto: € 594 000,00 oltre |.V.A.

CND B010102

Le sacche e tutti i componenti del sistema devono essere latex-free.

Le caratteristiche tecniche richieste, schematizzate nella Fig. 1 - allegata al presente capitolato, sono le
sequenti:
sistema di sacche multiple (4 sacche) per prelievo di 450 ml. di sangue intero (configurazione non top- 1
bottorn), in materiale plastico flessibile, trasparente, con segmenti di collegamento tra le varie sacche delle
lunghezze indicate nella fig. 1 per le quali & accettata una tolleranza di £5%, con sacca primaria contenente
63 ml. di CPD (volume accettabile 60-65 ml.) e con sacca satellite contenente 100 ml. di SAGM (valume
accettabile 95-105 mi.), con dispositivo di protezione dellago, con piccola sacca dotata di camicia per
prelevare | campioni del donatore mediante provette sottovuoto.

L'idoneita della sacca si basa sulla valutazione dei parametri indicati nella tabella all.2} del disciplinare di

gara.
La confezione di tale materiale deve essere idonea a garantire il mantenimento della sterilita stessa.

Le confezioni di vendita, dovranno riportare, in lingua italiana, le seguenti informazioni:
— nome commerciale del prodotto
—~ numero codice prodotto




— nome dell'azienda produttrice

— nome dell'azienda rivenditrice

-~ numero di lotto di produzione

— data di scadenza

— dicitura “sterile”

— metodo di sterilizzazione utitizzato

- simbolo “monousa” ove previsto

— descrizione prodotto e "destinazione d’uso”
- numero pezzi contenut

— modalita di conservazione

-~ marcatura CE

— numero dell'organismo notificato (per prodotti sterili)

Articolo n. 5 - prezzo
Il prezzo offerto, 1.V.A. esclusa, deve intendersi fisso e valido per tutta la durata della fornitura.

Non verranno riconosciuti rimborsi per spese di trasporto, imballaggio e per qualunque altra spesa/onere
riconducibile alla fornitura.

Articolo n. 6 - esecuzione del contratto/consegna
I materiali devono corrispondere per qualita, quantita e confezioni a quanto offerto e richiesto; devono, inoltre,

risultare conformi a tutti i requisiti previsti dalle leggi vigenti.

L'U.O. approvvigionamenti, sulla base delle accertande esigenze, emettera ordini trimestrali di fornitura.
Per quanto concerne guantitativi, modalitd e cadenze, nellambito di ciascuno dei suddetti ordini, la ditta
aggiudicataria fara capo esclusivamente al Servizio farmaceutico c/o economato — via F. Sforza, 35 — Milano

(02/5503.5923).

La consegna dovra essere effettuata:
con sacche di almeno due distinti lotti di produzione, e confezionate su pedane di tipo EPAL.;

entro 20 (venti) giorni lavorativi dalla data di ricevimento dell'ordine che sara trasmesso a mezzo telefax;
franco di spese, presso MAGAZZINI FARMACIA - viale Umbria, 76/78 — 20089 Rozzano, dal lunedi al
venerdi, dalle 8.30 alle 15.30 e prevedere la messa a terra del materiale.

| prodotti soggetti a scadenza, allatto delfa consegna, dovranno avere una validita residua non inferiore a 24

(ventiguattro) mesi.

Nell'eventualita in cui la validita complessiva del prodotto sia inferiore o pari a 24 mesi, la ditta dovra
dimostrare che, al'atto della consegna, la validita residua non dovra essere inferiore ad aimeno 2/3 della
validita complessiva del prodotto stesso.

Si potra derogare dal termine perentorio in casi urgenti. In questa ipotesi la ditta assicurera che, se al
momento della scadenza il prodotto non fosse stato utilizzato, la ditta stessa provvedera afla sua

sostituzione, senza alcun onere a carico di questo Ente.

Trascorse il termine per la consegna senza che la ditta fornitrice provveda, IEnte ha la facolta, previa
comunicazione alla ditta fornitrice, di approvvigionarsi da fornitore con prodotto idoneo e disponibile alla
consegna immediata del materiale. L’eventuale maggior costo sara a carico della ditta fornitrice, salvo in ogni

caso il risarcimento del danno

La bolla di accompagnamento defla merce dovra, obbligatoriamente, riportare, oftre a quanto previsto dalla
vigente normativa, il numero d'ordine di acquisto emesso dall’'U.O. approvvigionamenti, il numero del lotio di
produzione cui la partita di merci si riferisce, la data di scadenza del materiale consegnato, nonche il numero

di pezzi per ogni lotto.




La firma per ricevuta della bolla di consegna della merce impegna I'Ente al suo pagamento, fatte salve
tempestive e documentate osservazioni e contestazioni sulla tipologia e sulla quantita della merce,
sull'integrita della confezione e sulla validita residua del prodotto, pervenute alla ditta via raccomandata R.R.

o fax, entro otto giorni dalt'arrivo della merce.

Al fini della verifica della rispondenza qualitativa nellusc estensivo delle sacche, [ primi 3 mesi saranno

cansiderati di prova.
In particolare saranno oggetto di monitoraggio, su 10.000 sacche, i parametri dal n. 15 al n. 20 del “Modulo di

valutazione delle sacche per la raccolta del sangue intero” {(all. 1 al disciplinare).

Qualora nel suddetto periodo dovessero emergere non conformita ai parametri sopra indicati, 'ente si riserva
la facolta di risolvere il confratto di fornitura con la ditta aggiudicataria, passande alla successiva in
graduatoria la cui campionatura di 60 sacche sia risultata conforme ai parametri (da 1 a 14) del modulo di
valutazione di cui sopra.

Superato il periodo di prova, le eventuali non conformitd/difetti di prodotto saranno contestati entro otto giorni
dal momento della rifevazione. In questa ipotesi la ditta fornitrice ha il diritto di verificare in contraddittorio con
I'Ente le condizioni dei prodotti in contestazione. Dopo che siano state formalizzate n. 3 contestazioni I'Ente si
riserva, anche in questo caso, la facolta di risolvere il contratto di fornitura.

La ditta, al momento del ritiro di dette sacche (anche durante il periodo di prova) rilascera apposita
dichiarazione che libera I'lstituto da qualsiasi responsabilita per eventuali contaminazioni da materiale
biclogico che dovessero derivare dalla manipolazione delle sacche ritirate.

L'Ente si riserva la facolta di richiedere il risarcimento economico per interventi di manutenzione straordinaria
sulle apparecchiature di proprietd, a seguito di non conformita/difetti di prodotto accertati @ che abbiano

causato danni alle apparecchiature stesse.

La comunicazione interrompe i termini di pagamento della sola merce in contestazione fino alla
soddisfacente soluzione della vertenza o alla sostituzione del materiale con altro analogo e rispondente alle

caratteristiche della tipologia e quantita richieste dallEnte.
L'Ente ha il diritto di ottenere la sostituzione della merce entro il termine massimo di trenta giorni.

Il fornitore dovra provvedere al ritiro della merce rifiutata immediatamente, in mancanza o in pendenza del
medesimo, la merce rimarra a disposizione del fornitore a suo rischio e senza alcuna responsabilita da parte
dellEnte per eventuali degradi o deprezzamenti che la merce dovesse subire.

La restituzione avverra in conformitd afle norme vigenti in materia di movimentazione delle merci e
segnatamente previa comunicazione scritta della movimentazione da parte dei competentf uffici.

| prodofti oggetto della contestazione verranno resi nelle condizioni originarie di consegna.

Articolo n. 7 - inosservanza delle prescrizioni contrattuali
La ditta aggiudicataria & responsabile dell'esatto adempimento delle condizioni contrattuali e della perfetta

riuscita della fornitura.

La ditta si impegna ad assumere gli obblighi di tracciabilita dei flussi finanziari di cui alart. 3 della Legge 136
del 13.8.2010.

E' responsabile, inoltre, dellosservanza delle leggi e regolamenti vigenti in materia igienico-sanitaria e di
commercio relativi alle merci da fornire, nonché degli eventuali danni comunque arrecati, sia alle persone, sia

alle cose dell'Ospedale che a terzi.




Nel caso di inosservanza delle prescrizioni contrattuali in genere ed in particolare per quanto riguarda il
rispetto dei tempi di consegna, varra quanto previsto al successivo articolo 8.

Articolo n. 8 - penalita/risoluzione confrattuale
Ogni controversia circa eventuali inosservanze da parte della ditta aggiudicataria in ordine allesecuzione
dellappalto verra formalizzata, a cura dellEnte, con nota scritta in cui potra essere concesso termine per

controdedurre.

Qualora le giustificazioni segnalate dalla difta non siano ritenute accettabili dal’Ente quest'ultimo, a suo
insindacabile giudizio e secondo la gravita dellinadempienza potra sanzionare la stessa, con una penalita,
per un importo da stabilire da un minimo dell'5% (cinquepercento) ad un massimo del 20% (ventipercento)
I.V.A. esente, sullimporto della fornitura oggetto di contestazione, ai sensi dell'articolo n. 15, D.P.R. 633/72.

L’importo della penalita sara trattenuto sul primo pagamento, successivo alla data della comunicazione della

sanzione.

L'Ente si riserva la facolta di risolvere if contratto, dopo che siano state formalizzate n. 3 (tre) contestazioni,
fatto salvo comunque il diritto al risarcimento del danno a favore della Fondazione IRCCS Ca’ Granda

Ospedale Maggiore Policlinico.

L'ente procederd, altresl, alla risoluzione del contratto, mediante una semplice dichiarazione
del’Amministrazione, nel caso di violazione della normativa relativa alla tracciabilita dei flussi finanziari di cui

all'art. 3 della Legge 136 del 13.08.2010.

Con la risoluzione del contratto I'Ente incamerera la cauzione approvvigionandosi quindi presso altri fornitori
in danno dellaggiudicataria. Cid avverra anche in caso di ingiustificata disdetta del contratto da parte della

ditta aggiudicataria prima della scadenza convenuta.

Articolo n. 9 — deposito cauzionale definitivo
Il deposito cauzionale dovra essere costituito (ai sensi dell'art. 113 del D.L.vo n.163/2006):
- nella misura del 10% dell'importo netto di aggiudicazione (calcolate sul triennio);
- per la durata dell'intero periodo di validitd detf contratto.
In caso di possesso di certificazione 1SO 9000 (da comprovare), 'importo pud essere ridotto deif 50%.

Lo svincolo di detto deposito sara disposto dallEnte dopo avere accertata la completa e regolare esecuzione
della fornitura e decorsi i ire mesi dell'avvenufo accertamento.

Articolo n. 10 - pagamento fatture
Le fatture dovranno essere emesse e rassegnate alla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore

Policlinico - Via F. Sforza, 28 — 20122 Milano, e stesse dovranno riportare il numero d’ordine di riferimento
emesso dall’U.0. approvvigionamenti.

I pagamento, a mezzo mandato, sara effettuate a 90 giorni dalla data ricevimento fattura. In caso di ritardato

pagamento saranno riconosciuti gli interessi ai sensi di legge.
Non sara consentita la cessione del credito.

"Articolo n. 11 - controversie
In caso di controversie il foro competente & esclusivamente quello di Mitano.

Allegato A} : Fig. 1 — schema della sacca quadrupla per il prefievo di sangue.
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