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ALLEGATO 1

CAPITOLATO SPECIALE DI GARA

CARATTERISTICHE TECNICHE:

La fornitura prevede l'acquisto dei materiali, in Accordo Quadro, per Elettrofisiologia necessari alla UOC Cardiologia
dell'Osp. G.B. Grassi, nelle tipologie e nelle quantita previste dal prospetto “allegato 1”.

Il presente Capitolato disciplina, le modalita relative alla fornitura di materiale per elettrofisiologia, secondo la
specifica tipologia e le quantita indicate per ciascun lotto di gara.

La gara ¢ una procedura, suddivisa in pit lotei, per la conclusione di un accordo quadro con pii1 operatori economici
{(massimo 3 per ciascun lotto) ai sensi dell'art.59 comma 4 del D.Lgs n.36/2023. La procedura non & finalizzata
all'individuazione di un unico aggiudicatario per singolo lotto, ma, attraverso la stessa, si giungeri alla selezione di pit
soggetti (massimo 3 per ciascun lotto) con i quali sottoscrivere un accordo quadro in quanto ritenuti idonei a fornire
alla Stazione Appaltante i prodotti oggetto di gara, individuati e riportati nel presente capitolato, ad eccezione del
lotto 34 per il quale I'aggiudicazione sara in favore di un solo operatore economico, primo in graduatoria.

Per i lotti da 1 a 33 I'aggiudicazione sara stabilita, ai sensi dell'art. 59 comma 4 lett. a} del Codice, in favore dei primi
tre operatori economici in graduatoria, con ciascuno dei quali verra stipulato un Accordo Quadro, per le percentuali
massime indicate nella sottostante tabella:

Tabella 1 (lotti da 1 a 33) - Percentuale massima di esecuzione dell’appalto per fornitore
aggiudicatario

n. fornitori | Aggindicatario 1°in | Aggiudicatario 2° | Aggiudicatario  3°  in
parti graduatoria in graduaroria graduatoria

dell’Accordo

Quadro per

lotto

1 fornitore 100 % - -

2 fornitori 40 % 30% .

3 fornitori 40 % 20 % 10 9%

L’Azienda Sanitaria potra ordinare, in base alle proprie specifiche esigenze, da uno, da piti o da tutti gli aggiudicatari
dell'Accordo Quadro, ferma restando la responsabilita del medico di scegliere con appropriatezza i dispositivi pit
adatti a favorire le esigenze cliniche dei pazienti. L’aggiudicatario, pertanto, non potra vantare il diritto di ricevere
ordinativi minimi di fornitura, L'affidamento della fornitura avviene esclusivamente al bisogno dell’ Amministrazione,
nei limiti della percentuale massima stabilita per fornitore e, in ogni caso, non potra superare U'importo massimo
spendibile di cui alla base di gara fissata per ciascun lotto.
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Si precisa che il restante 30% della fornitura di ogni singolo lotto sara assegnato discrezionalmente dalla Stazione
Appaltante, in corso di emissione dei contratti applicativi, ad una delle ditte aggiudicatarie del lotto sulla base delle
specifiche esigenze cliniche.

La fornitura dei pacemaker include gli apparecchi programmatori, con i relativi software e accessori e verra disciplinata
dalle disposizioni regolanti i contatti estimatori (art. 1556 e succ. Cod. Civ.) e i contratti di somministrazione.

Si specifica che le quantita riportate nell’Allegato 1 sono riferite ai 36 mesi di durata dell’Accordo Quadro e sono
state calcolate tenendo conto della previsione annuale dei fabbisogni espressa dai clinici. Pertanto, i quantitativi
richiesti per ciascun lotto sono da ritenersi come fabbisogno indicativo, poiché 'attivita clinica ed il consumo di
prodotti ad essa correlata, & difficilmente quantificabile ex ante in quanto subordinata a fattori variabili e ad altre
cause e circostanze legate alla sua particolare natura. Tali quantita sono determinate ai soli fini della valutazione e
aggiudicazione delle offerte € non sono in alcun modo vincelanti e garantite ai fini contrattuali, atteso che, in caso di
aggiudicazione, i Fomitore si impegna a prestare la fornitura sino a concorrenza dell'importo massimo contrattuale,
come definito nel Disciplinare di gara.

La ditta aggiudicataria non potra pretendere alcun risarcimento nel caso in cui le quantita ordinate siano
inferiori rispetto a quelle previste nel presente capitolato e sara vincolata a fornire, se necessario, anche quantita
superiori a quelle stimate al prezzo fissato per il singolo bene, secondo gli art. 60 e 120 del D.Lgs. 36/2023.

Pertanto, per quantitia maggiori o minori necessarie all'Azienda nel corso del periodo di fornitura, la ditta
non potra pretendere maggiori compensi o indennizzi o muovere eccezioni. L'Azienda si riserva di modificare in
eccesso o in difetto i fabbisogni comunicati.

Si precisa che secondo quanto previsto nell’art. 79 AlLIL5 del Decreto Legislativo 36/2023, possono essere
proposte offerte alternative che ottemperano in maniera equivalente ai requisiti tecnici sopra richiesti.

La Commissione valutera positivamente caratteristiche recniche aggiuntive e/o migliorative del prodotto,
purché idonee ed appropriate alle esigenze aziendali.

MODALITA’ DI FORNITURA
Tutte le richieste dei prodotti saranno effettuate dalla UOC Farmacia Ospedaliera dell’Azienda.
Variazioni di qualita in corso di fornitura dovranno essere anticipate per iscritto alla Farmacia e verranno accettate

solo dopo parere favorevole del Primario delle Unita Operative utilizzatrici e del Servizio di Farmacia.

a) sulle scatole dovranno essere ben visibili in lingua italiana ed indelebili tutti i dati per individuare il tipo di
prodotto contenuto, la quantita, la scadenza e/o la preparazione, il lotto, la ragione sociale della Ditta ed il luogo
dello stabilimento di confezione;

b) i prodotti, all’atto della consegna, devono avere la data di scadenza non inferiore a 2/3 della durata complessiva
di validita. In caso contrario la UOC Farmacia per esigenze terapeutiche tratterra i prodotti chiedendo alla Ditra
la sostituzione (con spese a carico della Ditta fornitrice) o fa nota di credito per quelli scaduti;

¢) in caso di prodotti in scadenza ’Azienda si impegna a dare tempestiva comunicazione alla Ditta, in un periodo
non inferiore ai sei mesi dalla scadenza, per la sostituzione, con pari quantita dello stesso prodotto o altra
procedura concordata con la UOC Farmacia;
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d) la Ditta deve garantire che anche durante la fase di trasporto, verranno rigorosamente ossetvate le modalita di
conservazione dei prodotti;

e} wvariazioni di qualitd in corso di fornitura dovranno essere anticipate per iscritto alla Farmacia e verranno accettate
solo dopo parere favorevole del Primario delle UU.OO. utilizzatrici e della UOC Farmacia.

f)  iquantitativi dei prodotti in gara sono presunti e pertanto suscetiibili di modifiche in aumento o in diminuzione

in relazione alle necessita di gestione e comunque non soggetti al minimo d’ordine fatturabile.

MODALITA’ DI CONSEGNA

La consegna delle merci dowra essere effettuata presso la UOC Farmacia Ospedaliera dell’Ospedale G.B. Grassi
dell'Azienda Sanitaria ASL Roma 3, dalle ore 8.30 alle ore 12.00 di ogni giorno lavorativo escluso il sabato, salvo
diversa indicazione sull’ordine o in casi di urgenza dichiarara dall’ utilizzarore.

La merce dovra essere accompagnata da documento di consegna, visibile e non custodito all'interno del collo
consegnato, sul quale saranno indicati: la data, l'ora di consegna, la descrizione ed il codice dei prodotti, il codice
dell’Azienda Sanitaria Ospedaliera e le relative quantica.

La merce dovra essere fornita entro 5 giorni lavorativi dalla data di ricezione dell’'ordine e dovra essere consegnata a
seguito di regolare ordine nelle quantita e qualita descritte nell’ordine anche se trasmesso per via telematica {fax), in
caso contrario non sard accettato dai magazzini.

L’accettazione della merce non solleva i fornitori dalle responsabilita delle proprie obbligazioni in ordine ai vizi
apparenti ed occulti delle merci non rilevati all’atto della consegna.

Nel caso non fosse possibile periziare la merce all’atto dell’arrivo, la Ditta fornitrice dovra accettare le eventuali
contestazioni sulla quantita e qualita dei prodotti forniti, anche a distanza di tempo dalla consegna, cioe all’apertura
degli imballaggi e delle confezioni.

La Ditta garantisce la qualita dei prodotti offerti per tutta la durata della somministrazione ai sensi dell’art. 1495 del
C.C.

In caso di impossibilita della consegna nelle quantiti e nei termini previsti, il fornitore provvedera a fornire tempestiva
comunicazione, VIA MAIL E/O TELEFONICA, alla UOC Farmacia Ospedaliera e, ove lo stesso [o consenta, a
concordare sia la consegna di almeno un acconto sulla quantiti complessiva di merce ordinata, sia un termine entro
il quale dovra avvenire la consegna del saldo.

Nel caso di impossibilita, per qualsiasi ragione, da parte del fornitore, di consegnare i prodotti richiesti entro i termini
stabiliti, rimane fermo comungue che I'Ente ha diritto di acquistare presso altre aziende i prodotti occorrenti, a danno

del fornirore inadempiente.
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Il mancato rispetto delle condizioni contrattuali e le eventuali ripetersi di ritardo e/o mancanza nelle consegne nei
termini previsti potra comportare l'immediata risoluzione del contratto esclusivamente con la comunicazione a mezzo
raccomandara con ricevuta di ritorno.

Nel caso di particolari prodotti il cui utilizzo & possibile in casi di urgenza le consegne debbono essere assicurate nel

minor tempo possibile che verra segnalato di volta in volta.

UTILIZZO DI SOFTWARE

Qualora per l'utilizzo dei prodotti oggetto dell'appalto sia necessario l'impiego di un software che preveda una
connessione con la rete aziendale, lo stesso deve soddisfare i requisiti di sicurezza informatica, in conformita alle
normative vigenti (GDPR, NIS2, I1SO27001). Nel documento allegato viene fornito 'elenco dettagliato dei requisiti

tecnici necessari.

CONTROLLI SULLE FORNITURE

La firma all’atto del ricevimento della merce indica solo una corrispondenza del numero di colli inviati.

La quantita & esclusivamente quella accertata presso i locali ove avviene la consegna, la UOC Farmacia Ospedaliera,
entro 8 giorni dalla consegna e deve essere riconosciuta ad ogni effetto dal fornitore che provvedera ad integrarla nel
caso di non rispondenza.

[ materiali consegnati che non risultassero in possesso dei requisiti richiesti nel capitolato potranno essere rifiutati
dalla UOC Farmacia non solo all’atto della consegna ma anche successivamente alla stessa e cid nei casi in cui i
materiali palesassero difetti non rilevati all’atto della consegna.

Gli articoli non rispondenti all'atto del collaudo, ai requisiti contrattuali si potra procedere in uno dei seguenti modi:

1. restituire la merce al foritore che sara tenuto a ritirarla a sue spese e che dovra impegnarsi a sostituirla entro i
rermini indicati dalla Farmacia.

2. resticuire la merce al fornitore senza chiederne la sostituzione e procedere all’acquisto in danno.
3. restituire la merce al fornitore senza chiederne la sostituzione.
Agli effetti del collaudo qualitativo, la firma apposta per ricevuta al momento della consegna non esonera I'Azienda

fornitrice dal rispondere ad eventuali contestazioni che potessero insorgere all'atto dell’utilizzazione del prodotto.

OBELIGHI DELLA DITTA AGGIUDICATARIA

[l fornitore si obbliga ad eseguire tutte le prestazioni a perfetta regola d'arte, nel rispetto delle norme vigenti e secondo
le condizioni, le modalita, i termini e le prescrizioni contenute nel presente capitolato d’oneri, pena la risoluzione di

diritto del contratto.
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Il fornitore si obbliga ad osservare nell’esecuzione delle prestazioni contrattuali tutte le norme e tutte le prescrizioni
tecniche e di sicurezza in vigore, nonché quelle che dovessero essere emanate.

Gli eventuali maggiori oneri derivanti dalla necessita di osservare le norme e le prescrizioni in argomento, anche se
entrate in vigore successivamente alla stipula del contratto, resteranno ad esclusivo carico del fornitore, intendendosi
in ogni caso remunerati con il corrispettivo contrattuale.

1l fornitore si impegna espressamente a manlevare e tenere indenne '’Azienda USL Roma 3, per quanto di propria
competenza, da tutte le conseguenze derivanti dall’inosservanza delle norme e prescrizioni tecniche, di sicurezza, di
igiene e sanitarie vigenti.

Il fornitore rinuncia espressamente a qualsiasi pretesa o richiesta di compenso oltre quelle previste, nel caso in cui
I'esecuzione delle prestazioni contrattuali dovesse essere ostacolata o resa pitt onerosa dalle attivita svolte dalla

committente e/o da terzi autorizzati.

CESSIONE DEL CONTRATTO E DEI CREDITI

E fatto assoluto divieto al Fornitore di cedere, a qualsiasi titolo, il Contratto, a pena di nullita delle cessioni stesse,
salvo quanto previsto dall’articolo 120 del D.lgs. 36/2023,

E fatto assoluto divieto al Fornitore di cedere a terzi i crediti della fornitura senza specifica autorizzazione da parte

dell’Azienda, salvo quanto previsto dall’articolo 120 del D.lgs. 36/2023.

PENALI

Nel caso in cui I'Operatore Economico ritarda nella consegna, o nel caso in cui i prodotti risultino difformi a quanto
prescritto nel capitolato, 'Azienda procedera all'applicazione delle penali ai sensi dell'art. 126 del D.1gs. 36/2023. Le
penali dovute per il ritardato o difforme adempimento sono calcolate in misura giornaliera pari all'uno per mille
dell’ammontare netto contrattuale.

In caso di inosservanza delle norme del presente capitolato, previa contestazione, inviata tramite PEC, dell’addebito
all’affidatario del servizio e rigetto delle eventuali giustificazioni che dovranno essere prodotte entro 5 giorni narurali
e consecutivi dal momento della ricezione della contestazione, la ASL. Roma 3 si riserva la facolta di applicare le penali
nelle misure sopra richiamate.

Qualora si verificassero un numero superiore di 5 infrazioni durante il periodo contrattuale la S.A. valutera la
risoluzione del contratto ai sensi dell'art.1456 c.c.

Le penali saranno cumulabili tra loro nel periodo di durata contrattuale fino alla concorrenza del limite massimo del

109 del corrispettivo totale.
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L’ammontare delle penali fa salvo ed impregiudicato il diritto dell’ Amministrazione al risarcimento del maggior
danno. L'ammontare della penalira sara addebitato sui crediti dell’impresa derivanti dalla fornitura regolata dal
presente Capitolato speciale di gara, ovvero, qualora non fossero sufficienti, sui crediti dipendenti da altri contratti
che l'impresa ha in corso con |’Azienda Sanitaria, a fronte dell’'obbligo di emissione di apposita nota di credito. La
richiesta e/o il pagamento delle penali di cui al presente articolo, non esonera il fornitore dall'adempimento
dell’'obbligazione per la quale si & reso inadempiente e che ha fatto sorgere l'obbligo del pagamento della penale

medesima.

FACOLTA DI RECESSO
La ASL Roma 3 si riserva la facoltd di recedere in tutto o in parte dal contratto anche prima della scadenza con un

preavviso scritto di gg.20, ai sensi dell'are. 123 D.lgs. 36/2023.

RISOLUZIONE DEL CONTRATTO

Per quanto concerne la risoluzione contrattuale si applicano le disposizioni di cui all’art. 122 del D.Lyvo 36/2023.

L’Azienda Sanitaria potra risolvere il contratto, oltre che in caso di intervenuta aggiudicazione regionale e/o

attivazione Convenzione Consip, anche ai sensi dell’art. 1456 C.C. nei seguenti casi:

- qualora durante il periodo di esecuzione della fornitura si verifichino pit1 di n. 5 (CINQUE) contestazioni formali
per difformita qualitative o irregolarita neli'esecuzione del servizio che abbiano dato luogo all'applicazione delle
penali di cui al precedente articolo

- applicazione di penali per un ammontare uguale o superiore al 109% (dieci per cento) del valore del contratto

- per arbitrario abbandono del servizio da parte della Societa appaltatrice;

- per inadempimento degli obblighi di natura contrattuale, previdenziale, assistenziale e assicurativa nei confronti
dei lavoratori, nonché delle norme in materia di collocamento obbligatorio ed in materia di sicurezza sul lavoro;

- per accertata grave violazione, da parte degli operatori impiegati nell’esecuzione dell’appalto, degli obblighi di
condotta di cui al Codice di comportamento adottato dalla Stazione appaltante, di cui al D.P.R. n. 62/2013
(“Regolamento recante codice di comportamento dei dipendenti pubblici, a norma dell'articolo 54 del decreto
legislativo 30 marzo 2001, n. 165"), estesi per quanto compatibili agli stessi operatoris

- per mancato reintegro del deposito cauzionale in caso di escussione;

- per inadempimento degli obblighi di tracciabilita dei flussi finanziari di cui all’are. 3 della Legge n. 136/2010 ¢
S.1M.1.;

- per violazione della clausola anticorruzione
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- in caso di sospensione dell’attivith commerciale, di concordato preventive, di fallimento, di amministrazione
controliata, di liquidazione;

- in caso di cessione del contratto, cessione d’azienda o subappalto non autorizzati dall’Azienda.

Con la risoluzione del contrato sorge il diritto di affidare a terzi la fornitura o la parte rimanente di questa, in danno

all'impresa inadempiente.

All'impresa inadempiente sono addebitate le spese sostenute in pin rispetto a quelle previste dal contratto risolto. Le
. I . . i .

somme necessarie sono prelevate dal deposito cauzionale mediante P'incameramento del medesimo e, ove questo non

sia sufficiente, da eventuali crediti dell’impresa, fatto salvo il diritto di agire per gli eventuali maggiori danni subiti.

Nel caso di minor spesa nulla spetta all'impresa inadempiente. Per quanto non previsto dal presente articolo, si

applicano le disposizioni di cui al codice civile in materia di inadempimento.

CLAUSOLA DI AGGIORNAMENTO

(Qualora vengano immessi sul mercato prodotti confrontabili con quelli aggiudicati, ma innovativi, con migliori
caratteristiche di rendimento e di funzionalita che soppiantino di fatto ['utilizzo di quelli precedentemente in
commercio e oggetto dell’appalto, la ditta aggiudicataria sard tenuta a segnalarlo tempestivamente alla UQC Farmacia
Ospedaliera dell'Ospedale G. B. Grassi, al fine di concordare, con gli utilizzatori, 'eventuale sostituzione e/o

affiancamento del nuovo prodotto con quello gia in uso, alle medesime condizioni proposte in sede di offerta.
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REQUISITI TECNICI DI SICUREZZA INFORMATICI

Acronimi:
NIS 2;

La direttiva NIS 2ﬂ(Netw0rk and Information Security 2) & un'importante normativa
dell'Unione Europea sulla sicurezza delle reti e dei sistemi informativi, volta a rafforzare la
resilienza digitale delle infrastrutture critiche e dei servizi essenziali. Si tratta di un
aggiornamento e un'estensione della precedente direttiva NIS, introducendo requisiti di
sicurezza pit severi e un campo di applicazione piu ampio, come le deleghe di
amministratori di sistema e la catena delle forniture di beni e servizi. [| DI.138/2024 del

04/09/2024 recepisce la direttiva NIS2 ed obbliga le strutture afferenti alla PA alla sua
adozione.

GDPR:

I’ GDPR, acronimo di General Data Protection Regulation, & un regolamento europeo
(2016/679) che regola la protezione dei dati personali delle persone fisiche allinterno
dell'Unione Europea. Entrato in vigore il 25 maggio 2018, stabilisce principi e norme per il
trattamento dei dati personali, garantendo ai cittadini maggiore controllo e protezione. Tale
normativa prevede una catena di deleghe di responsabilizzazione in merito a fornitori e terze
parti.

ISO 27001:

La certificazione ISO 27001 in Regione Lazio per gli approvvigionamenti non & un obbligo
legale, ma un vantaggio per dimostrare la gestione sicura delle informazioni. La
certificazione dimostra che l'azienda segue le best practice internazionali per Ia sicurezza,
fornendo un controlio indipendente sulla gestione della sicurezza ed & richiesta dai Piani
biennali degli approvvigionamenti degli acquisti di beni e servizi ai sensi dell'articolo 498-ter
del Regolamento regionale n.1/2002 e s.m.i..

Requisiti;

E fondamentale che tutte le componenti in rete rispettino i seguenti punti:

1. Redazione di un SDP (Service Design Package): E imprescindibile che venga elaborato
un Service Design Package. Questo documento deve delineare in modo chiaro le specifiche
tecniche e funzionali del sistema, evidenziando le modalita di erogazione del servizio e le

misure di sicurezza implementate. Un SDP ben strutturato & essenziale per garantire la
qualita del servizio e la continuita operativa.

In_Allegato 1. modello documento “Service Design Package” da compilare
contenente le indicazioni a supporto per la corretta compilazione;



2. Delega del Responsabile Esterno: E necessario designare un Responsabile Esterno,
come indicato negli allegati., Questa figura avra il compito di supervisionare
Iimplementazione delle misure di sicurezza e di garantire la conformita alle normative
vigenti. La presenza di un Responsabile Esterno & fondamentale per assicurare una
gestione adeguata delle responsabilita e per facilitare la comunicazione tra le parti coinvolte.

In Allegato 2: modello di delega di “Responsabile Esterno al trattamento dei dati”

3. lIdentificazione dellAmministratore di Sistema: E essenziale identificare un
Amministratore di Sistema, come specificato negli allegati. Questa figura sara responsabile
della gestione e della sicurezza del sistema, assicurando che tuite le operazioni siano
eseguite in conformita con le politiche di sicurezza stabilite. L'Amministratore di Sistema
dovra avere le competenze necessarie per gestire le configurazioni di rete e per rispondere
a eventuali incidenti di sicurezza.

In allegato 3: modello di nomina “Amministratore di sistema”

4. Certificazione |1SO 27001: |l sistema proposto deve essere certificato secondo lo standard
ISO 27001. Questa certificazione attesta 'adozicne di un sistema di gestione della sicurezza
delle informazioni, garantendo che siano in atto misure adeguate per proteggere i dati e le
informazioni sensibili. La conformita a questo standard & un requisito fondamentale per
dimostrare l'impegno del fornitore nella gestione delia sicurezza.

5. Conformita a NIS2: E necessario che il sistema rispetti le normative NIS2, che stabiliscono
requisiti di sicurezza per le reti e i sistemi informatici. La conformita a queste normative &
cruciale per garantire un adeguato livello di protezione contro le minacce informatiche e per
garantire la resilienza del sistema.
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