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REGIONE CALABRIA

AZIENDA SANITARIA PROVINCIALE 

                              DI VIBO VALENTIA

   Via Dante Alighieri 89900 Vibo Valentia – Partita Iva 02866420793

       

                     U.O. ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI       
CAPITOLATO SPECIALE D’APPALTO

PROCEDURA APERTA PER  LA FORNITURA TRIENNALE DI REAGENTI E MATERIALI DI CONSUMO CON L’ACQUISIZIONE IN SERVICE DI SISTEMI DIAGNOSTICI E DI UN SISTEMA INFORMATIZZATO PER I LABORATORI DI ANALISI DELL’AZIENDA SANITARIA PROVINCIALE DI VIBO VALENTIA
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ART. 1

OGGETTO DELL’APPALTO

Il presente Capitolato Speciale disciplina la fornitura triennale di reagenti e materiale di consumo per laboratorio analisi e per l’acquisizione in service di sistemi diagnostici e di un sistema informatizzato da destinarsi ai laboratori dell’Azienda Sanitaria Provinciale di Vibo Valentia:
· Laboratorio di Patologia Diagnostica clinica 


P.O. Vibo Valentia;

· Laboratorio di Microbiologia e Virologia 


P.O. Vibo Valentia;

· Servizio di Immunoematologia e Centro Trasfusionale
P.O. Vibo Valentia;

· Laboratorio di Analisi Chimico cliniche e Microbiologia
P.O. Tropea;

· Laboratorio di Analisi Chimico cliniche e Microbiologia
P.O. Serra San Bruno
· Laboratorio di Analisi Chimico cliniche Territoriale         
Ex  Inam
· Punto prelievi presso l’Ospedale



P.O. Soriano Calabro

· Punto prelievi presso l’Ospedale



P.O. Nicotera

La fornitura, in service, di un sistema diagnostico comprende:

· La strumentazione, fornita in locazione,  necessaria alla esecuzione delle indagini analitiche richieste;

· La fornitura dei relativi reagenti e materiali di consumo;

· Il servizio di assistenza tecnica al fine di garantire il corretto funzionamento del sistema stesso.

Per indagine analitica, determinazione, esame, test si intende l’operazione con la quale, mediante l’apparecchiatura, si effettua un singolo parametro analitico.

La gara è suddivisa in lotti. 

Per ogni lotto non service sono indicati le caratteristiche dei prodotti o le caratteristiche dei reattivi con le indicazioni dei rispettivi quantitativi. 

L’aggiudicazione avverrà per singolo prodotto o per blocco unico o blocco omogeneo a seconda delle modalità  previste nei singoli lotti.

Per ogni lotto service sono indicati i tipi di indagini analitiche, il numero presumibile di determinazioni annue, e le caratteristiche minime strumentali. 

In alcuni lotti service le indagini analitiche sono suddivise in determinazioni indispensabili e determinazioni aggiuntive. 

Per quanto riguarda le determinazioni indispensabili, l’assenza di offerta, anche per una sola indagine, inserita nel relativo elenco, comporta l’esclusione dell’offerta dal relativo lotto. 

Per quanto riguarda le determinazioni aggiuntive l’assenza di offerta, di una o più  indagini inserite nel relativo elenco, non comporta l’esclusione, ma verrà considerata nella valutazione qualitativa.

Per il Sistema Informatico service si rimanda alle caratteristiche di cui all’allegato lotto.

L'aggiudicazione avverrà separatamente per ciascun lotto, secondo le modalità riportate all’art. 8 del Disciplinare di gara, con possibilità della ditta di presentare offerta per uno solo o per più lotti.

ART. 2

DURATA DEL CONTRATTO

Il contratto viene stipulato per un periodo di 36 mesi, con impegno per l'assuntore - nell'eventualità di ritardo nelle pratiche per l’istruzione del nuovo appalto - di proseguire nella fornitura contrattuale per un periodo di 180 giorni oltre la data della scadenza prevista, senza alcuna maggiorazione dei prezzi.

ART. 3

SISTEMI DIAGNOSTICI
Le caratteristiche tecniche dei sistemi diagnostici richiesti sono dettagliatamente riportati negli allegati tabulati:

Lotti Lab.: 1/30, Lotti SIT: 1/8, Lotti Micro: 1/36, Lotti ex INAM 1/7 + Lotto Sistema Informatico.

I reagenti devono possedere caratteristiche qualitative elevate, assicurare risposte adeguate ed essere conformi alla Direttiva CEE 93/42 recepita con D.L.vo n. 46/97 e successive modifiche ed integrazioni. I reagenti offerti devono essere stati approvati ad uso diagnostico e non solo di ricerca con riconoscimento da parte delle Autorità Sanitarie Nazionali e/o Internazionali.

Le ditte partecipanti dovranno fornire l’elenco dei reagenti offerti che risultano classificati pericolosi ai sensi del D.M. 28/01/92 unitamente alle schede di sicurezza in applicazione dell’art. 10 del decreto stesso.
Per i prodotti tossici le ditte dovranno specificare il metodo di smaltimento dei rifiuti derivanti dai prodotti offerti.

Le strumentazioni da fornire in locazione devono essere conformi alla predetta Direttiva CEE 93/42, alle norme di sicurezza CEI e comunque alle altre norme internazionali ufficialmente riconosciute sulla sicurezza in ambiente medicale.

Ogni sistema diagnostico proposto deve corrispondere alle esigenze del Laboratorio cui è destinato e deve comprendere:

· Fornitura in uso della apparecchiatura con caratteristiche rispondenti a quelle richieste (indicate nei rispettivi lotti) e corredate di tutti gli accessori necessari al suo ottimale funzionamento . La non rispondenza anche ad uno solo dei  "requisiti minimi" comporta l'esclusione dell'offerta dall’intero lotto. Tutti i requisiti aggiuntivi, eventualmente posseduti dalla strumentazione proposta, debbono essere comunque elencati, poiché faranno parte degli elementi valutativi, previa verifica della loro rispondenza nelle allegate relazioni tecniche, ai fini dell’attribuzione del punteggio relativo alla qualità.

· Fornitura dei reagenti, calibratori, controlli, materiali di consumo necessari per l’esecuzione delle indagini analitiche elencate nei rispettivi lotti. Anche per quanto riguarda gli esami occorre elencare,  oltre a quelli previsti sia indispensabili che aggiuntivi nei vari lotti, tutti quelli eseguibili dalla strumentazione al momento dell’offerta poichè anche questo requisito sarà considerato ai fini dell’attribuzione del punteggio relativo alla qualità.

· Servizio di Assistenza Tecnica che, oltre alle modalità dichiarate nell' Allegato A, dovrà 

comprendere: 

·  trasporto e l'installazione;

·  manutenzione ordinaria e straordinaria, inclusa la sostituzione di tutte le parti di ricambio, da 
   effettuarsi entro le 24-48 ore dalla richiesta, anche telefonica, del laboratorio;

·  aggiornamenti di programma (hardware e software);

·  supporto scientifico e metodologico per il personale addetto, compreso il corso di formazione 
   iniziale per tutto il personale che sarà destinato all’uso dell’apparecchiatura.
Le ditte partecipanti potranno presentare solo offerte di sistemi di diagnostica presenti sul mercato.
La Ditta aggiudicataria dovrà provvedere a propria cura e spese alla consegna, montaggio e collaudo della strumentazione
La Ditta aggiudicataria dovrà garantire la buona qualità e l’efficienza della strumentazione fornita assicurando per tutto il periodo contrattuale l’assistenza tecnica “FULL RISK” ed obbligandosi ad effettuare l’intervento manutentivo entro 24/48 ore dalla chiamata. Dovranno altresì essere indicate eventuali modalità di assistenza tecnica da remoto. Nell’eventualità di interventi che comportino il fermo macchina per un periodo superiore a 48 ore la Ditta è tenuta a fornire in uso, per il tempo necessario alla riparazione, un analogo strumento per consentire la prosecuzione dell’attività sanitaria. In difetto, l’Amministrazione non corrisponderà il canone di locazione riferito al periodo di tempo del mancato utilizzo della strumentazione.

Qualora non venga consegnata l’apparecchiatura in sostituzione, verrà applicata una penale pari al 50% del canone mensile.

ART. 4

DISPOSIZIONI COMUNI AI REAGENTI ED ALLA STRUMENTAZIONE

Il sistema di qualità per strumenti e reagenti deve essere conforme alle norme UNI – EN ISO e comunque alla vigente normativa nazionale e internazionale.

Gli strumenti forniti dovranno essere di nuova produzione ed appartenere all’ultima generazione della casa produttrice (tranne per i lotti 7 Lab ed 11 Lab nei quali è prevista anche la possibilità di offrire strumenti ricondizionati). A tal proposito dovrà essere specificato l’anno di immissione sul mercato, compreso eventuali revisioni e/o aggiornamenti.
L’interfacciamento degli analizzatori con il sistema gestionale, laddove previsto, sarà a carico della ditta aggiudicataria di ogni singolo lotto. Nell’interfacciamento è anche prevista la fornitura di PC che dovrà rispettare le specifiche tecniche richieste dalla ditta che si aggiudicherà il  lotto sistema informatico. Al fine di poter prevedere tale costo da parte delle ditte interessate al lotto service si stabilisce che il costo per ogni singolo interfacciamento non possa superare la somma di € 3.000.
Ogni e qualsiasi responsabilità per ciò che riguarda le caratteristiche del sistema offerto e gli eventuali inconvenienti e danni provocati dal loro impiego resta a completo carico della ditta fornitrice.

Qualora durante la vigenza contrattuale vengano immessi sul mercato nuovi reagenti o nuove strumentazioni analoghe a quelli oggetto della fornitura, ma che presentano migliori caratteristiche di rendimento e funzionalità, la ditta è tenuta a proporre all’Amm.ne la sostituzione dei reagenti e delle strumentazione aggiudicate con quelle nuove alle stesse condizioni economiche e normative.

ART. 5

PROVE TECNICHE

Ove lo ritenga opportuno la Commissione Tecnica potrà effettuare prove tecniche sul sistema offerto, nonché sui reagenti,  prima di esprimere il giudizio qualitativo. In questo caso la Ditta offerente dovrà fornire, in forma gratuita, sia lo strumento che i reagenti e quanto altro ritenuto necessario per l’effettuazione delle prove sperimentali. Tali prove potranno avere la durata massima di 10 giorni.

ART. 6

CONSEGNA DELLA STRUMENTAZIONE ANALITICA 
E DEL MATERIALE DI CONSUMO

La consegna e l’installazione delle strumentazioni analitiche facenti parte di ciascun lotto della presente gara dovrà esser effettuata a cura e carico della ditta aggiudicataria presso i laboratori analisi interessati entro 20 giorni naturali, successivi e continui dalla data di ricezione della comunicazione dell’aggiudicazione ed il relativo collaudo dovrà avvenire entro il termine massimo di cui al successivo art. 8 del presente Capitolato.

La Ditta fornitrice dovrà provvedere al montaggio e messa in funzione della strumentazione con proprio personale nei vari locali individuati dall’Amministrazione senza alcun onere aggiuntivo. I quantitativi ordinati del materiale di consumo dovranno pervenire con cadenza frazionata presso i locali dei Servizi individuati dall’Azienda secondo quanto indicato nei vari ordini a tutto rischio e pericolo del fornitore.

I prodotti forniti devono essere confezionati in modo tale da garantire la corretta conservazione, anche durante le fasi di trasporto, evidenziando sull'imballo in modo chiaramente leggibile eventuali avvertenze o precauzioni particolari da prendere a tale scopo.

L'Impresa deve garantire che, anche durante le fasi di trasporto, vengano rigorosamente osservate idonee modalità di conservazione dei prodotti.

I documenti di trasporto, oltre alla descrizione analitica dei singoli prodotti, devono obbligatoriamente indicare:

· luogo di consegna della merce;

· numero e data dell’ordine;

· numero e data di riferimento della aggiudicazione, secondo quanto comunicato dall’Azienda Sanitaria.

La consegna del materiale dovrà essere effettuata entro 5 giorni dalla data di ricezione dell’ordine trasmesso a mezzo fax.

ART. 7

CONTROLLO QUALI-QUANTITATIVO

Il giudizio sull’accettabilità dei prodotti forniti è riservato agli operatori dei laboratori interessati;  l’Impresa accetterà eventuali contestazioni sulla quantità, qualità e confezionamento delle merci all’apertura dei colli, anche successivamente alla consegna.

In caso di mancata rispondenza dei prodotti ai requisiti qualitativi prescritti, la fornitura sarà rifiutata e l’Impresa dovrà provvedere all’immediata sostituzione, facendosi carico di ogni maggiore spesa.

ART. 8

PERIODO DI PROVA E COLLAUDO DELLA STRUMENTAZIONE ANALITICA

Nei primi 7 giorni dalla installazione la Ditta aggiudicataria dovrà procedere, a propria cura e spese, alla istruzione ed addestramento del personale sull’uso del sistema fornito.

I successivi 30 giorni costituiranno un periodo di prova in merito ai seguenti punti:

a) rispondenza di quanto dichiarato dalla ditta rispetto al consumo dei reagenti da parte dello strumento (corrispondenza del numero delle determinazioni rispetto al numero dei Kits previsti)

b) valutazione della rispondenza reale a quanto teoricamente stabilito nell’applicazione del lavoro routinario del Servizio. Su tale numero teorico per ciascun tipo di esame potrà essere applicata una tolleranza del +/- 10%.

I risultati congiuntamente accertati dalle due parti costituiranno il punto di riferimento per tutta la durata della fornitura.

Superato il periodo di prova, entro i successivi 7 giorni si procederà al collaudo.

La data di avviamento a pieno ritmo della strumentazione e del sistema verrà attestata tramite apposito verbale di avvenuto collaudo firmato dalle parti dal quale decorrerà il pagamento dei canoni di locazione.

La Ditta dovrà garantire l’assistenza all’avvio dei sistemi analitici.

L’eventuale mancato superamento del periodo di prova comporta la decadenza automatica dall’aggiudicazione.

Alla scadenza del contratto l’apparecchiatura verrà restituita alla ditta che provvederà al ritiro a propria cura e spese.

ART. 9

MODALITA’ DI FATTURAZIONE E TERMINI DI PAGAMENTO

I prezzi offerti si intendono comprensivi di tutti gli oneri fiscali, di trasporto, facchinaggio ed ogni altra spesa accessoria per merce resa franco Magazzino ed installata e collaudata presso i laboratori di analisi interessati. L’ IVA è a carico di questa Amministrazione.

I prezzi che risulteranno dall’aggiudicazione della gara resteranno fissi ed invariati per tutta la durata della fornitura. Il materiale di consumo va fatturato di volta in volta con riferimento agli ordinativi emessi.

La fatturazione dei canoni relativi alla locazione della strumentazione, all’assistenza tecnica “Full Risk” va effettuata con cadenza trimestrale posticipata a rate costanti.

Il termine di pagamento è previsto entro 90 gg. dalla data di ricevimento della relativa fattura. Tale termine sarà applicato solo nel caso in cui tutte le condizioni di fornitura siano state rispettate. In caso contrario esso si intenderà sospeso sino alla completa osservanza di tutte le prescrizioni contrattuali.

La fatturazione dei canoni mensili posticipati dovrà decorrere dalla data di collaudo della strumentazione.

ART. 10

REVISIONE PREZZI

I prezzi rimarranno invariati per tutto il periodo contrattuale salvo quanto previsto dall’art. 115 del D.Lg.vo 163/06 per la revisione di prezzi.

ART. 11
INCEDIBILITA’ DEI CREDITI

I soggetti aggiudicatari, con la sottoscrizione del presente capitolato, si obbligano a non cedere a terzi i crediti ad esso derivanti dal presente appalto. Eventuali deroghe devono essere espressamente autorizzate dalla stazione appaltante.

Il mancato rispetto del divieto di cui sopra comporta, a giudizio insindacabile dell’Azienda Sanitaria, la risoluzione del contratto per colpa del contraente. Alla risoluzione del contratto consegue, quale causa penale, l’incameramento della cauzione definitiva e l’addebito del maggior onere derivante all’Istituto a causa della predetta risoluzione.

ART. 12
VIZI ED IMPERFEZIONI

Il regolare utilizzo dei prodotti e la dichiarazione della presa in consegna non esonerano comunque la ditta per eventuali difetti ed imperfezioni che non siano emersi al momento del collaudo, ma vengano successivamente accertati. Nel caso in cui si manifestino frequenti vizi ed imperfezioni durante l’impiego, il fornitore ha l’obbligo, a richiesta dell’Azienda Sanitaria di sottoporre a verifica le attrezzature e a provvedere alla loro sostituzione.

ART. 13
DEPOSITO CAUZIONALE DEFINITIVO

La ditta che risulterà aggiudicataria dovrà costituire idonea garanzia fidejussoria nella misura e con le modalità previste dall’art. 113 del D.Lgs. 163/06

ART. 14
CONTROVERSIE

Tutte le vertenze tra l’ASP e la Ditta aggiudicataria saranno soggette alle norme stabilite dal presente Capitolato, dal Disciplinare di Gara e della normativa generale vigente.

In caso di vertenza davanti al Giudice Ordinario il Foro competente è quello di Vibo Valentia.
ART. 15
INADEMPIMENTI E PENALITA’

Nel caso di inosservanza delle norme del presente capitolato, l’Azienda Sanitaria  applicherà le seguenti penali:

- Ritardi nella fornitura del materiale di consumo:

€100,00 per ogni giorno di ritardo – Resta impregiudicata la facoltà dell’Amministrazione di provvedere all’acquisto di prodotti similari al libero mercato, addebitando al fornitore inadempiente l’eventuale maggior prezzo pagato rispetto a quello pattuito.

- Altre inadempienze riguardanti le forniture(materiale non consegnato ovvero consegnato di qualità non conforme a quello pattuito, sostituzione con ritardo dei prodotti non conformi):
Penalità pari al 30% del valore della merce oggetto di contestazione.

- Ritardi sul termine di consegna, installazione e collaudo della strumentazione: € 100,00 per ogni giorno di ritardo

In tutti gli altri casi di disservizio o inadempienze documentate, verrà applicata una penale fino a          € 2.000,00 in base alla gravità dei fatti accertati.

La penalità verrà applicata previa contestazione degli addebiti assegnando alla ditta un termine per fornire le proprie controdeduzioni.

La penalità verrà applicata incamerando la cauzione definitiva per l’importo interessato con l’obbligo per la ditta di reintegrare immediatamente la cauzione stessa. Le penalità sono comunicate alla ditta in via amministrativa, restando escluso qualsiasi avviso di costituzione in mora ed ogni atto o provvedimento giudiziale.

Qualora le penalità assumano forme che comportano gravi disservizi, si potrà giungere alla risoluzione del contratto con l’incameramento della cauzione definitiva ed il risarcimento dei danni prodotti.

ART. 16
TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI

Ai sensi della legge n. 196/2003 si informa che il trattamento dei dati personali è finalizzato allo svolgimento delle procedure di gara ed alla eventuale interruzione e gestione del rapporto contrattuale. Il trattamento dei dati avverrà nel rispetto del segreto d’ufficio e dei principi di correttezza, liceità, trasparenza in modo da assicurare la tutela della riservatezza dell’interessato, fatta comunque salva la necessaria pubblicità della procedura di gara ai sensi delle normative vigenti.

ART. 17
ONERI CONTRATTUALI

La ditta aggiudicataria, entro 7 giorni dall’avvenuta aggiudicazione, dovrà presentare i seguenti documenti:

1. Deposito cauzionale definitivo nella misura del 10% dell’importo netto dell’aggiudicazione fatta alla stessa ditta previsto dal D.Lgs. n° 163/06.

2. Certificato di iscrizione della ditta alla C.C.I.A.A., di data non anteriore a sei mesi, completo del “NULLA OSTA” ai fini della Certificazione Antimafia ed attestante tra l’altro, che la ditta non risulta in stato di fallimento, concordato preventivo o amministrazione controllata. Detto certificato dovrà inoltre chiaramente indicare le persone autorizzate ad impegnare legalmente la Ditta.

3. DURC.

4. Mod. GAP regolarmente compilato per la parte di competenza. 
5. Documentazione attestante, se Ditta non sorteggiata, i requisiti di capacità economica, finanziaria e tecnica professionale.

Nel caso in cui la ditta aggiudicataria non provveda nel termine sopra indicato a trasmettere la predetta documentazione e a costituire la cauzione definitiva, l’amministrazione dell’ASP, si riserva la facoltà di dichiarare con semplice provvedimento amm/vo comunicato per mezzo di lettera raccomandata A.R., la Ditta aggiudicataria decaduta dal diritto di eseguire la fornitura ed incamerare il deposito cauzionale provvisorio salvo il risarcimento dei danni. La cauzione definitiva deve garantire l’adempimento di tutti gli obblighi di contratto e l’Amministrazione dell’ASP salvo l’adempimento di ogni altra azione ritenuta necessaria per tutelare i propri interessi, potrà sempre rivalersi su di essa a titolo di risarcimento dei danni derivanti da eventuali inadempienze.

Le spese per la stipula del contratto così come le spese di bollo e registrazione ed ogni altra spesa accessoria inerente il contratto stesso sono a completo carico della ditta aggiudicataria.

Per quanto non previsto nel presente capitolato e nell’allegato disciplinare di gara valgono le norme previste dal D.Lgs. n° 163/2006, dal Codice Civile e da tutte le altre norme di legge applicabili.

DICHIARAZIONE DELLA DITTA OFFERENTE

Ai sensi e per gli effetti dell’art. 134 1 Cod. Civ., il sottoscritto, Legale rappresentante della Ditta offerente, dichiara espressamente di aver preso visione e di accettare integralmente quanto stabilito dal presente Capitolato Speciale d’Appalto.

Data ________________                                             Timbro e Firma ___________________________
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