Sisterma Socio Sanitario

Regione ALLEGATO ALLA DETERMINAZIONE
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ASST Valtellina e Alto Lario P T e

COMPOSTO DAN. ....coren.. PAGINE

OGGETTO: Invito per la sara relativa alla FORNITURA DI DISPOSITIVI PER SEMINA
CAMPIONI MICROBIOLOGICI.

PREFAZIONE

Per I'espletamento della presente gara I’ASST Valtellina e Alto Lario. si avvale del Sistema

Informalico della Regione Lombardia SinTel, accessibile all’indirizzo
htips:avww.sintel regione lombardia.it dove sono specificate le modalita di registrazione e qualificazione
de:oll operatori economici al suddetto Sistema

(futips-iwwsintel regione. flombardia it portal/ portal fivep/registrazione.).

In particolare le condizioni di accesso ed utilizzo del Sistema sono indicate nei documenti “Modalita di
utilizzo della piattaforma SinTel™ e “Manuale operativo utente fornitore™, scaricabili dal suddetto sito
internet.

La procedura di gara verra esperita in conformita all’attuale normativa vigente:

Legge 27/12/2006 n. 296 - Disposizioni per la formazione del bilancio annuale ¢ pluriennale dello
Stato (legge finanziaria 2007)

D. Lgs. 07.03.2005 n. 82 - "Codice dell’Amministrazione digitale™
D. Lgs. 50/2016 - Codice contratti

D.P.R. 04/04/2002 n. 101 - Regolamento recante criteri e modalita per I'espletamento da parte delle
amministrazioni pubbliche di procedure telematiche di acquisto per l'approvvigionamento di beni e
servizi

Legge Regionale Lombardia 28/12/2007 n. 33 - Disposizioni legislative per l'attuazione del
documento di programmazione economico - {inanziaria regionale, ai sensi dell'art. 9 ter della Legge
Regionale 31 marzo 1978, n.34 (norme sulle procedure della programmazione. sul bilancio ¢ sulla
contabilita della Regione)

Legge Regionale Lombardia 19/05/1997 n. 14 - Disciplina dell'attivita contrattuale della regione,
degli enti ed aziende da essa dipendenti. compresi gli enti operanti nel settore della sicurezza sociale
e le aziende operanti nel settore dell'assistenza sanitaria

Per poter partecipare alla presente procedura. i fornitori dovranno provvedere a registrarsi alla suddetta
piattaforma tramite il form online raggiungibile alla pagina
https:/www sintel.regione. lombardia.it/portal/portal/ fvep/registrazione/.

Al termine di questo primo passaggio. la Piattaforma inviera direttamente all’indirizzo di posta
elettronica indicato all’atto della registrazione le chiavi di accesso al sistema (login e password). che
serviranno sia per identificarsi al sistema stesso che per le successive operazioni di gara.

Ottenuto I"accesso alla piattaforma, le Imprese interessate dovranno inoltrare domanda di abilitazione
secondo quanto indicato all’art. 4 del documento “Modalita di utilizzo della piattaforma Sintel”, allegando
al primo accesso alla piattaforma il documento “Abilitazione fornitori” firmato digitalmente. Una volta
ottenuta I'abilitazione. potranno procedere con la qualificazione per le categorie merceologiche desiderate
presso I’ASST Valtellina e Alto Lario sita in Via Stelvio n. 25 — 23100 SONDRIO P.IVA 00988090148
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Il presente invito contiene le indicazioni riguardanti le tempistiche della presente procedura
nonché il link al sito della piattaforma Sintel. In particolare, la partecipazione alla presente
procedura si articola nell’inserimento dei dati e delle informazioni relative ai requisiti di
ordine generale e di ordine tecnico. e dell’offerta economica dell’impresa concorrente.
secondo le indicazioni riportate sulla piattaforma Sintel. Ai fini della valida partecipazione
alla procedura I'impresa concorrente dovra firmare digitalmente il file prodotto dalla
piattaforma Sintel contenente 1'offerta in tutte le sue parti. come sopra indicate.

Le imprese che partecipano alla gara dovranno presentare la propria offerta, con gli allegati
richiesti, entro e non oltre il termine perentorio indicato dalla piattaforma SinTel.

Si consiglia ai partecipanti di non aspettare 1'ultimo momento per la presentare 1" offerta.

L Azienda avra la facolta di sospendere. rinviare o annullare la procedura di gara qualora,
nel corso della negoziazione. si verificassero anomalie nel funzionamento dell applicativo o
della rete che rendano impossibile ai partecipanti I'accesso a Sintel. o che impediscano di
formulare ["offerta. La sospensione. il rinvio o I’annullamento non sono previsti nel caso di
malfunzionamento o difetto degli strumenti utilizzati dalle Ditte concorrenti.

L Azienda si riserva altresi la facolta di annullare la procedura. qualora. successivamente al
lancio della medesima. rilevi di aver commesso un errore materiale nella compilazione delle
informazioni di gara richieste dalla piattaforma Sintel e ritenga che tale errore possa
ripercuotersi significativamente sulla corretta prosecuzione delle operazioni di gara.

In caso di necessita di supporto tecnico e operativo per la registrazione, abilitazione imprese.
espletamento delle gare sulla piattaforma SinTel e per segnalare errori o anomalie, & disponibile
il numero verde: 800 116 738. dal lunedi al venerdi dalle 8.00 alle 19.00 sabato dalle 8.00 alle
14.00.

DISCIPLINARE DI GARA

Si comunica che 'ASST Valtellina ¢ Alto Lario intende concludere mediante procedura di gara ai
sensi dell’art. 36, comma 2, lettera b) del D. Lgs. 50/2016 “Codice dei Contratti™ il contratto relativo alla
fornitura di DISPOSITIVI PER SEMINA CAMPIONI MICROBIOLOGICI.

La fornitura sara regolata dalle prescrizioni riportate nel capitolato speciale d oneri e dalle seguenti
condizioni:

DOCUMENTAZIONE RESA DISPONIBILE DALL’AZIENDA SANITARIA

L"ASST. per la presente procedura di gara. allega al portale Sintel la seguente documentazione:

lettera di invito,

capitolato tecnico.

capitolato d’oneri.

allegati 2-6.

schema di offerta senza indicazione dei prezzi;
patto di integrita.
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DOCUMENTAZIONE DA INOLTRARE SUL PORTALE SINTEL
Per prender parte alla presente procedura di gara. le imprese dovranno fornire, la seguente
documentazione:

DOCUMENTAZIONE AMMINISTRATIVA

1) dichiarazione di accettazione di tutta la documentazione di gara;

2) schema offerta privo di prezzi:

3) allegati 2-6:

4) dichiarazione di presentazione campionatura entro il termine di scadenza.

DOCUMENTAZIONE TECNICA

5) schede tecniche di tutti 1 prodotti offerti:

6) certificazioni CE ¢ ISO:

7) dichiarazione di possedere tutte le caratteristiche richieste nel capitolato tecnico per i lotti ai quali
si partecipa:

Si precisa che nella documentazione amministrativa e tecnica NON dovra esserci alcun riferimento
ai prezzi offerti.

PRESENTAZIONE CAMPIONATURA
Per tutti i lotti dovra essere inviata campionatura che si intende a titolo gratuito entro il termine di
scadenza di presentazione dell offerta.

La campionatura dovra essere inviata al Magazzino dell’asst Valtellina e Alto Lario. via Stelvio 25.
23100 Sondrio. con la seguente dicitura "CAMPIONATURA PER LA GARA RELATIVA ALLA
FORNITURA DI DISPOSITIVI PER SEMINA CAMPIONI MICROBIOLOGICI”. Gli orari del
Magazzino sono i seguenti: 8.00 — 15.30.

Il materiale dovra essere accompagnato da distinta di consegna in carta libera (oppure da bolla di
accompagnamento). debitamente compilata con riferimento al lotto indicato nel capitolato tecnico
dall’ASST Valtellina e Alto Lario.

| concorrenti non potranne vantare compensi o rimborsi per I'invio della campionatura che & prevista a

titolo gratuito.

Il numero dei pezzi di campionatura ¢ indicato nel capitolato tecnico.

/

i
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OFFERTA ECONOMICA

La Ditta concorrente dovra sottoporre la propria migliore offerta economica, inserendola nella
piattaforma entro i tempi prescritti. indicando il prezzo unitario IVA esclusa.

Gli importi a base d’asta sono [VA esclusa ¢ saranno_ammesse solo offerte al ribasso.

LOTTO 1:
base dasta biennale € 29.688.00 Iva esclusa

LOTTO 2:
base dasta biennale € 31.728.00 Iva esclusa

LOTTO 3:
base d asta biennale € 4.536.00 Iva esclusa

LOTTO 4:
base d’asta biennale € 5.200.00 Iva esclusa

L aggiudicazione avverra lotto per lotto.
Non ¢ possibile presentare una o piu offerte alternative per lo stesso prodotto.
[ singoli prezzi a base d asta sono indicati nello schema d’offerta economica.

ESAME DELLE OFFERTE

L esame delle offerte verra effettuato nel seguente modo.

A. Esame delle dichiarazioni di carattere amministrativo. In caso di riscontro positivo si procedera
ad esaminare la documentazione tecnica.

B. Esame della documentazione tecnica presentata e verifica della conformita dei prodotti in ordine
alle specifiche tecniche richieste:

C. Successivamente, se lofferta viene ritenuta idonea in base a qualitd prezzo si procedera
all’esame delle offerte economiche.

— L’offerta presentata sara immediatamente impegnativa per la Ditta concorrente. mentre
I'impegno di questa Azienda sara subordinato all’adozione di apposito provvedimento di
aggiudicazione nonché ad avvenuto accertamento dell’inesistenza di cause ostative.

— E’ comunque fatto salvo. da parte di questa Azienda, ogni e qualsiasi provvedimento di
autotutela (annullamento. revoca), che potra essere adottato. a proprio insindacabile
giudizio. senza che i concorrenti possano avanzare richieste di risarcimento o altro.

— Ogni decisione circa l'aggiudicazione della fornitura, o annullamento della ricerca di
mercato, ¢ riservata all’Azienda e pertanto il presente invito non impegna
I’ Amministrazione stessa. che ¢ quindi libera di aggiudicare o meno.

— La valutazione tecnica di idoneita verra effettuata sulla base della documentazione tecnica e
delle relazioni tecniche trasmesse.

|
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— L Azienda si riserva. a proprio insindacabile giudizio, la facolta di non procedere ad alcuna
aggiudicazione. nel caso in cui non ritenga meritevole di approvazione e/o conveniente sotto
il profilo tecnico-economico I"offerta risultata aggiudicataria o qualora ritenga di non aver
raggiunto |’obiettivo che si prefiggeva.

— L’aggiudicazione avverra anche in presenza di una sola offerta. purché ritenuta idonea sotto
il profilo tecnico e congrua sotto il profilo economico.

AGGIUDICAZIONE DELLA FORNITURA

L aggiudicazione della fornitura in oggetto del presente invito verra effettuata, perilotti 1. 2 e
4, ai sensi dell’art. 95 del D. Lgs. 50/2016 secondo |'offerta economicamente pitt vantaggiosa in
base ai seguenti criteri:.

a) offerta economica max 30/100 punti
b) qualita max 70/100 punti

La Commissione Tecnica. all’'uopo nominata. attribuird i punteggi sulla base di quanto emergera

dalla valutazione della documentazione e dalla campionatura presentata da ciascuna ditta
concorrente.

GRIGLIA VALUTAZIONE LOTTO 1

Criteri di attribuzione dei punteggi: Punteggio massimo

_ 6
Presenza di distanziatori per I'acrazione del terreno in fase di incubazione (si/no)
Quantita di terreno per piastra e spessore 12
Modalita di identificazione dei diversi terreni (leggibilita e posizione della sigla, 12
del lotto e della scadenza sui singoli terreni)
Quantita di brodo per provetta 6
Formato delle provette, con particolare riguardo al tappo ¢ alle modalita di 4
apertura
Gamma di terreni disponibili con possibilita di richiedere particolari terreni non 10

resenti nell’elenco sopra descritto
12

Tempi medi di scadenza 2

Tempo richiesto per variazioni di fornitura 4 /
|

Modalita di fornitura in caso di rottura di stock o altri problemi di produzione: 4 /
dettagliare /
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TOTALE

70

GRIGLIA VALUTAZIONE LOTTO 2

Criteri di attribuzione dei punteggi:

Punteggio massimo

6

Presenza di distanziatori per I'acrazione del terreno in fase di incubazione (si/no)
Quantita di terreno per piastra e spessore 12
Modalita di identificazione dei diversi terreni (leggibilita e posizione della sigla, 1
del lotto e della scadenza sui singoli terreni) B
Capacita di isolare e differenziare i ceppi alla base della destinazione d'uso del 20
terreno
Tempi medi di scadenza 12
Tempo richiesto per variazioni di fornitura 4
Modalita di fornitura in caso di rottura di stock o altri problemi di produzione: 4
dettagliare
TOTALE 70

LOTTO 3

Prezzo piu basso

GRIGLIA VALUTAZIONE LOTTO 4
Criteri di attribuzione dei punteggi: Punteggio

Semplicita d’uso 10
Chiarezza di lettura 10
Completezza del kit 10
Sensibilita e specificita dichiarate dalla ditta fornitrice 10
Prova pratica effettuata su campioni resistenti ai carbapenemi isolati in giornata

oppure conservati 10
Capacita di identificare le carbapenemasi 10
Capacité di distinguere i differenti tipi di carbapenemasi 10
TOTALE 70

La documentazione tecnica presentata da ciascun concorrente in sede d’offerta. sard esaminata e valutata.
in seduta non pubblica. antecedentemente alla data fissata per I'apertura delle buste contenenti 1'offerta

economica.
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Alla ditta che in sede di valutazione qualitativa tecnica avra ottenuto il punteggio piti alto verranno
attribuiti 70 punti. alle altre punteggi direttamente proporzionali.

Le ditte che in sede di valutazione tecnico-qualitativa per i lotti 1. 2 e 4 non avranno raegiunto un
punteggio minimo di 40/70 prima della riparametrazione verranno considerati non idonee e. pertanto,
non verranno ammesse alla fase successiva della gara.

I componenti della Commissione Tecnica applicheranno singolarmente per ciascuna riga la seguente
griglia:

VALUTAZIONE COEFFICIENTE
Eccellente l
Ottimo 0.9
Buono 0.8
Discreto 0.7
Sufficiente 0,6
Mediocre 0.5
Insufficiente 0.4
Gravemente insufficiente 0,3
Scarso 0.2
Gravemente scarso 0.1
Non valutabile 0

La Commissione Tecnica si riserva la facolta di richiedere ai singoli partecipanti tutti quei chiarimenti,
informazioni e quant’altro ritenesse utile ¢ necessario alla valutazione delle offerte presentate.

[l giudizio della commissione tecnica ¢ insindacabile.

Verra poi effettuata la media tra i coefficienti dei singoli Commissari. Tale media verra poi
moltiplicata per il valore attribuibile.

La Commissione Tecnica attribuira pertanto il punteggio. escludera chi non riuscira a raggiungere il
punteggio minimo sopra indicato.

Alla ditta che in sede di valutazione qualitativa tecnica avra ottenuto il punteggio pili alto verranno
attribuiti 70 punti, alle altre punteggi direttamente proporzionali.

I puntegegi complessivi totali verranno quindi riparametrati.

La fornitura sara aggiudicata alla ditta che. sommati i punteggi a lei attribuiti in sede di valutazione
qualitativa e di prezzo offerto. avra ottenuto il punteggio complessivo pili alto.
Verra individuata, altresi. la graduatoria delle restanti offerte.

In caso di offerte uguali (stesso punteggio finale) si procedera all'esperimento di miglioria tra i presenti

in qualita di legali rappresentanti della Ditta muniti di valida procura o delega. Se nessuno ¢ presente.

ovvero nessuno dei presenti intende migliorare I'offerta gia fatta. I'aggiudicazione avra luogo a mezzo di

sorteggio (art. 77 R.D. n. 827/1924). /
4

J
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Qualora talune offerte presentino carattere anormalmente basso rispetto alla prestazione. I'ASST prima
di procedere all’approvazione dell’aggiudicazione. tramite il responsabile di procedimento. verifica
I"eventuale anomalia dell’offerta risultata provvisoriamente aggiudicataria.

[n tal caso il responsabile del procedimento invita il soggetto aggiudicatario a far pervenire le proprie
giustificazioni nel termine stabilito dalla stazione appaltante non inferiore a 15 giorni dal ricevimento
dell’invio.

L ASST si riserva la facolta di non procedere all’aggiudicazione nel caso in cui nessuna delle
soluzioni proposte venga ritenuta. a suo insindacabile giudizio, rispondente alle aspettative.

L ASST si riserva altresi., la facolta di procedere all’aggiudicazione anche in presenza di una sola
offerta. accertata la rispondenza a quanto richiesto e ritenuto la medesima economicamente

vantaggiosa.
| /

I Responsabile UOC Approvvigionamenti
Dott. Re/n_ﬁ:;q/Pamﬁ
/!

Il responsabile della pratica; LElisa Fogagnoli ,
Il responsabile del procedimento: Dott, Renato Paroli /
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CAPITOLATO SPECIALE PER LA GARA RELATIVA ALLA
FORNITURA DI DISPOSITIVI PER SEMINA CAMPIONI MICROBIOLOGICI

ART. 1-OGGETTO DELL’APPALTO

L’ASST Valtellina e Alto Lario di seguito denominata “Azienda™ intende
affidare il contratto biennale per la fornitura a somministrazione di dispositivi per semina
campioni microbiologici.

Gli importi biennali di fornitura stimati sono i seguenti:

LOTTO 1:
base d"asta biennale € 29.688.00 Iva esclusa

LOTTO 2:
base d asta biennale € 31.728.00 Iva esclusa

LOTTO 3:
base dasta biennale € 4.536.00 Iva esclusa

LOTTO 4:
base d’asta biennale € 5.200.00 Iva esclusa

ART. 2 - CRITERIO DI AGGIUDICAZIONE DELLA GARA

La presente fornitura viene aggiudicata ai sensi dell’art. 95 D. Lgs. 50/2016.
in base all’offerta economicamente pil vantaggiosa come indicato nella lettera d'invito
perilotti [, 2 ¢ 4. mentre il lotto 3 verra aggiudicato in base al prezzo pitl basso.

L aggiudicazione avverra lotto per lotto.

ART. 3-DURATA DEL CONTRATTO, RAPPORTO CONTRATUALE

[ contratti avranno la durata di 2 anni e decorreranno dalla data di
sottoscrizione dei medesimi. I contratti verranno sottoscritti salvo recesso anticipato in
caso di aggiudicazione di nuova gara.

Azienda Socio Sanitaria Territoriale (ASST) della Valtellina e dell’Alto Lario
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ART. 4 - PROROGA DEL CONTRATTO

L aggiudicataria si impegna a garantire alle condizioni contrattuali originarie,
comprese eventuali migliorie intervenute, |'espletamento della somministrazione in
regime di proroga per un periodo di ulteriori sei mesi a decorrere dalla naturale scadenza
del contratto onde consentire alle Aziende di poter portare a termine I'eventuale
successiva procedura di nuova aggiudicazione.

ART. 5 - FABBISOGNO PRESUNTO

Il fabbisogno presunto e la descrizione dei beni sono indicati nell’allegato al
presente capitolato.
essere oggetto di variazione, in aumento o in diminuzione. in misura anche superiore al
20% (ventipercento) del fabbisogno presunto.

Nelle ipotesi di cui al secondo comma del presente articolo il somministrante
non potra pretendere indennizzi ne modifiche delle altre condizioni contrattuali.

ART. 6-SPESE DI IMBALLO E DI TRASPORTO

Tutte le spese di imballaggio. di trasporto, nonché i noli. i dazi doganali ed i
diritti di qualsivoglia natura. sono a carico dell'aggiudicatario.

Gli imballaggi dei beni forniti dovranno essere conformi alle norme speciali
in vigore.

Tutti gli adempimenti previsti da norme legislative e regolamentari per la
somministrazione dei prodotti in oggetto saranno a carico del somministrante. il quale ne
rispondera in proprio sollevando le Aziende da ogni e qualsiasi responsabilita.

ART. 7-LUOGHI E TERMINI DI CONSEGNA DEI PRODOTTI

Le Aziende provvederanno all’approvvigionamento periodico dei beni
occorrenti mediante lettera di ordinazione. Questa potra essere preceduta da richiesta
telefonica da parte dei funzionari delle Aziende all’uopo incaricati.

Il somministrante dovra effettuare le consegne dei beni a proprio rischio ¢
con carico delle spese di qualsiasi natura. nelle quantita richieste ¢ nei luoghi indicati.
preferibilmente in unica soluzione, porto franco. entro e non oltre dieci giorni
dall’ordinazione. Nel caso in cui siano mancanti degli articoli, questi devono essere
espressamente segnalati in bolla di consegna con la previsione del tempo di loro
disponibilita.

Le consegne dei prodotti dovranno essere effettuate presso i magazzini
segnalati nelle lettere di ordinazione. tassativamente in giorni feriali e durante gli orari di
servizio (dal lunedi al venerdi - dalle ore 9 alle ore 12 e dalle ore 14 alle ore 15.30). Non

Azienda Socio Sanitaria Territoriale (ASST) della Valtellina e dell’Alto Lario 2
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saranno consentite consegne nelle giornate festive e in quelle prefestive. salvo casi
eccezionali ed a richiesta delle Aziende.

I1 somministrante dovra produrre, per ogni consegna. la documentazione
prevista dalle vigenti disposizioni.

[ prodotti ordinati dovranno essere accompagnati da documenti di trasporto in
duplice copia: una copia verra restituita al somministrante munita della firma del
personale dell’azienda incaricato.

La firma per ricevuta del bene consegnata non costituisce per le Aziende
accettazione ai sensi dell’art. 9. Le Aziende si riservano pertanto la possibilita di
contestare per iscritto gli eventuali vizi accertati in sede di successive verifiche.

Si richiede che i materiali forniti:
® appartengano, per ogni consegna, al medesimo lotto di produzione, il numero di lotto e
la data di scadenza devono essere indicati sui prodotti e sulle relative bolle:
¢ al momento della consegna abbiano un tempo di validita non inferiore ai 2/3 di quello
complessivo.
Le consegne dovranno essere effettuate presso:
Presidio Ospedaliero di Sondrio ¢/o Magazzino— Via Stelvio 25 23100 Sondrio.

ART. 8 - CONTROLLI QUALI-QUANTITATIVI

La precisa corrispondenza della qualita dei prodotti forniti con quanto indicato nel
Capitolato, costituisce elemento essenziale della fornitura.

| materiali consegnati che non risultassero in possesso dei requisiti richiesti.
potranno essere rifiutati non solo all’atto della consegna. ma anche successivamente alla
stessa, e ci0 nei casi in cui le merci dovessero palesare difetti non rilevati all atto della
consegna.

Le Aziende si riservano la facolta. qualora lo ritenessero opportuno. di sottoporre le
merci oggetto della fornitura all’esame di Laboratori Analisi di fiducia. Le spese di analisi
saranno a carico della parte soccombente.

La quantita ¢ esclusivamente quella accertata presso i magazzini delle Aziende e
deve essere riconosciuta, ad ogni effetto, dalla Ditta fornitrice che provvedera ad
integrarla nel caso di non rispondenza.

ART. 9 - PENALITA’

Il somministrante, senza esclusioni di eventuali conseguenze penali e di sanzioni

amministrative. € soggetto all’applicazione di penalita quando:

1) non effettui in tutto o in parte la somministrazione entro i termini di tempo ¢ secondo
le modalita di cui all’art. 7. In tale ipotesi I’ Azienda avra la facolta di:

Azienda Socio Sanitaria Territoriale (ASST) della Valtellina e dell’Alto Lario 3
Via Stelvio,25 - 23100 Sondrio - Tel: 0342521111 - fax. 0342521024 - Cod. fisc. e P.IVA
00988090148

/

s

/



Sistemna Socic Sanitario

Regione
Lombardia

ASST Valtellina e Alto Lario

a) applicare a carico del somministrante una penalita pari al 20% (ventipercento) del
valore complessivo dei prodotti non consegnati. nonché di risolvere il contratto
incamerando il deposito cauzionale:

b) acquistare prodotti analoghi sul mercato addebitando al somministrante
I"eventuale maggior prezzo pagato rispetto a quello previsto dal contratto.

2) fornisca prodotti riscontrati non rispondenti anche ad uno solo dei requisiti previsti a
seguito degli accertamenti di cui al secondo comma dell’art. 8. In tale ipotesi
I"Azienda procedera:

a) ad addebitare al somministrante le spese per I"effettuazione delle analisi:
b) a liquidare le fatture relative ai prodotti forniti operando la riduzione del 3%
(trepercento) sui prezzi riconosciuti al somministrante.

L’ Azienda avra comunque la facolta di risolvere immediatamente il contratto dopo la

terza contestazione notificata per iscritto al somministrante per inadempienze riguardanti

la quantita o la qualita dei beni somministrati.

E” sempre comunque fatta salva per 1"Azienda la facolta di esperire ogni azione per il

risarcimento dell’eventuale maggior danno subito o delle maggiori spese sostenute in

dipendenza di inadempimenti contrattuali.

ART. 10 - CONDIZIONI ECONOMICHE

I concorrenti. in sede di formulazione dell offerta. dovranno attenersi. anche per quanto
concerne le condizioni economiche. alle indicazioni contenute nella lettera d’invito alla
gara e nel presente capitolato d’oneri.

L offerta dovra essere redatta seguendo lo schema di offerta allegato alla lettera di invito.
Non ¢ ammessa la presentazione di offerta alternativa.

Si precisa che il prezzo a base d’asta non pud essere superato.

Saranno ritenute nulle le offerte condizionate, contenenti riserve, o espresse in modo
indeterminato cosi che non sia possibile desumere con certezza la volonta dell”offerente.
La Ditta dovra inoltre presentare uno sconto generale sul listino prezzi a cui 1'Azienda
potra fare riferimento per I’eventuale acquisto.

Nel caso di richieste di prodotti inseriti in listini successivi. dovra comunque essere
applicata la medesima percentuale di sconto praticata in sede di gara.

La ditta aggiudicataria si impegna. in corso di fornitura. a sottoporre all’Azienda
I"eventuale disponibilita di evoluzioni dei prodotti aggiudicati; questi potranno essere
forniti. a parita di condizioni economiche. in sostituzione di quelli aggiudicati, previa
richiesta ed accettazione della struttura di Farmacia.

I prezzi di aggiudicazione resteranno invariati per il periodo di validita del contratto.
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ART. 11 - PAGAMENTI

[1 somministrante dovra presentare una fattura per ogni ordinazione. riportando sulla
stessa il numero dell’ordinativo.

L Azienda. eseguita la liquidazione, fara luogo ai pagamenti a mezzo mandato entro 60
(sessanta) giorni dalla data di ricevimento della fattura (fara fede la data di ricezione
apposta dall’ufficio Protocollo dell Azienda).

In caso di ritardato pagamento saranno riconosciuti interessi legali nella misura di 2
punti percentuali oltre il TUR, fatto salvo diversi accordi. a decorrere dal giorno dalla
data del termine per il pagamento della fattura.

La ditta deve espressamente dichiarare l'accettazione del tasso di interesse debitore.

In adempimento all. art. 3 della Legge 136/2010 e del D.L. 187/2010:

1. Per assicurare la tracciabilita dei flussi finanziari finalizzata a prevenire infiltrazioni
criminali. gli appaltatori, i subappaltatori e i subcontraenti della filiera delle imprese
nonché 1 concessionari di finanziamenti pubblici anche europei a qualsiasi titolo
interessati ai lavori. ai servizi e alle forniture pubblici devono utilizzare uno o piti conti
correnti bancari o postali. accesi presso banche o presso la societa Poste italiane Spa.
dedicati. anche non in via esclusiva, fermo restando quanto previsto dal comma 5. alle
commesse pubbliche. Tutti 1 movimenti finanziari relativi ai lavori, ai servizi e alle
forniture pubblici nonché alla gestione dei finanziamenti di cui al primo periodo devono
essere registrati sui conti correnti dedicati e, salvo quanto previsto al comma 3. devono
essere effettuati esclusivamente tramite lo strumento del bonifico bancario o postale
ovvero con altri strumenti di pagamento idonei a garantire la piena tracciabilita delle
operazioni

2. I pagamenti destinati a dipendenti. consulenti ¢ fornitori di beni e servizi rientranti tra
le spese generali nonché quelli destinati alla provvista di immobilizzazioni tecniche
sono eseguiti tramite conto corrente dedicato di cui al comma 1, anche con strumenti
diversi dal bonifico bancario o postale purché idonei a garantire la piena tracciabilita
delle operazioni per I'intero importo dovuto. anche se questo non ¢ riferibile in via
esclusiva alla realizzazione degli interventi di cui al medesimo comma 1.
= ;
4. Ove per il pagamento di spese estranee ai lavori, ai servizi e alle forniture di cui al
comma | sia necessario il ricorso a somme provenienti da conti correnti dedicati di cui al
medesimo comma 1. questi ultimi possono essere successivamente reintegrati mediante
bonifico bancario ) postale.
5. Ai fini della tracciabilita dei flussi finanziari, gli strumenti di pagamento devono
riportare, in relazione a ciascuna transazione posta in essere dalla stazione appaltante e
dagli altri soggetti di cui al comma 1. il codice identificativo di gara (CIG), attribuito
dall’ Autorita di vigilanza sui contratti pubblici di lavori. servizi e forniture su richiesta
della Stazione Appaltante e. ove obbligatorio ai sensi dell’art. 11 della Legge 16.01.2003.
il codice unico di progetto (CUP).
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7. 1 soggetti di cui al comma 1 comunicano alla stazione appaltante o
all’amministrazione concedente gli estremi identificativi dei conti correnti dedicati di cui
al medesimo comma 1 entro sette giorni dalla loro accensione o. nel caso di conti correnti
gia esistenti. dalla loro prima utilizzazione in operazioni finanziarie relative ad una
commessa pubblica, nonché. nello stesso termine. le generalita e il codice fiscale delle
persone delegate ad operare su di essi. Gli stessi soggetti provvedono. altresi, a
comunicare ogni modifica ai dati trasmessi.

8. La stazione appaltante, nei contratti sottoscritti con gli appaltatori relativi ai lavori. ai
servizi e alle forniture di cui al comma 1. inserisce. a pena NULLITA® ASSOLUTA.
un’apposita clausola con la quale essi assumono gli obblighi di tracciabilita dei flussi
finanziari di cui alla presente legge. L appaltatore. il subappaltatore o il subcontraente che
ha notizia dell’inadempimento della propria controparte agli obblighi della tracciabilita
finanziaria di cui al presente articolo ne da immediata comunicazione alla Stazione
Appaltante e alla Prefettura- ufficio territoriale del Governo di Sondrio.

9-bis Il mancato utilizzo del bonifico bancario o postale ovvero degli altri strumenti
idonei a consentire la piena tracciabilita delle operazioni determina la risoluzione di
diritto del contratto.

CLAUSOLA RISOLUTIVA ESPRESSA

con la quale si assumono gli obblighi di tracciabilita dei flussi finanziari di cui alla
presente legge. L’appaltatore, il subappaltatore o il subcontraente che ha notizia
dell’inadempimento della propria controparte agli obblighi della tracciabilita finanziaria
di cui al presente articolo ne da immediata comunicazione alla Stazione Appaltante e alla
Prefettura- ufficio territoriale del Governo di Sondrio.

da sottoscrivere espressamente

ART. 12 - SOSPENSIONE DEI PAGAMENTI

Le Aziende avranno la facolta di sospendere la liquidazione delle fatture ed i
pagamenti al somministrante che. diffidato o dichiarato in contravvenzione, persista nella
violazione degli obblighi contrattuali. La determinazione dell’ordine cautelativo dianzi
espressa potra essere attuata senza l'adozione di alcuna formalita. Cid nonostante in
nessun caso 1l somministrante potra ritenersi esonerato dagli obblighi contrattuali.

ART. 13 - RISOLUZIONE DEL CONTRATTO

Le Aziende potranno richiedere la risoluzione del contratto in qualunque

momento dell’esecuzione:
* avvalendosi della facolta consentita dall’ex art. 1671 del c.c. per qualsiasi motivo.
tenendo indenne I"aggiudicatario della spese sostenute dei lavori eseguiti, dei mancati

guadagni:
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e per inadempienze ex art. 1453 C.C.:

e per impossibilita sopravvenuta ex art. 1463 C.C..

e per motivi di pubblico interesse:

e pin caso di frode. di grave negligenza. di contravvenzioni nell’esecuzione degli
obblighi e condizioni contrattuali ¢ di mancata reintegrazione del deposito
cauzionale:

e in caso di cessione della Ditta. di cessazione di attivita, oppure nei casi di concordato
preventivo di fallimento. di stato di moratoria e di conseguenti atti di sequestro o di
pignoramento a carico dell aggiudicatario

e nei casi di cessione a terzi dei crediti derivanti dal presente appalto o subappalto non
autorizzato dall” Azienda Sanitaria

e nel caso di decadenza. sospensione 0 mancato rinnovo della autorizzazioni rilasciate
dalle competenti Amministrazioni previste dalla legislazione vigente

Sono in ogni caso le specifiche ipotesi di risoluzione del contratto che sono altrove
indicate all’interno del presente capitolato speciale.

Qualora la risoluzione del contratto intervenga prima che siano decorsi 180 giorni
naturale e consecutivi dal termine di presentazione delle offerte, termine entro il quale
tutte le Imprese sono vincolate alle rispettive offerte, le Aziende hanno la facolta di
procedere ad utilizzare la graduatoria provvedendo peraltro ad aggiudicare il Servizio
alla Ditta seconda classificata, che ha I’obbligo di ottemperare alla propria offerta.

Se da tale fattispecie derivano aggravi economici a carico dell’Azienda Sanitaria
detti aggravi sono totalmente a carico della Ditta aggiudicataria la cui inadempienza ha
determinato la risoluzione del contratto.

ART. 14 - GARANZIE PER DANNI A COSE E PERSONE

L’ Aggiudicatario ¢ responsabile delle inosservanze al Capitolato Speciale.
nonché del comportamento dei propri dipendenti o collaboratori., anche esterni
nell’esecuzione delle prestazioni oggetto del contratto e sara considerato sempre
direttamente responsabile della totalita dei danni accertati a persone o a cose che, a
giudizio dell” Azienda risultasse causati dal personale dell aggiudicatario medesimo.

L aggiudicatario dovra sempre provvedere. senza indugio, e a proprie spese,
alla riparazione e sostituzione degli oggetti o delle loro parti danneggiate, in caso
contrario, previa lettera di notifica. le Aziende si riserva la facolta di trattenere dal
deposito cauzionale o dai crediti vantati dall’aggiudicatario un importo pari alla
quantificazione del danno subito.

L.’ Azienda appaltante ¢ esonerata da ogni responsabilita per danni. infortuni, o
altro, che, per qualsiasi causa. dovessero accadere all’aggiudicatario ed ai suoi dipendenti
nell’esecuzione delle prestazioni oggetto del presente Capitolato, convenendosi, a tal
riguardo, che qualsiasi eventuale onere sia da intendersi compensato nel corrispettivo del
contratto.
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L aggiudicatario ¢ altresi responsabile del buon andamento dell’appalto
affidatogli e delle passivita di cui la stazione appaltante dovesse incorrere. per
I'inosservanza di obblighi facenti carico direttamente all aggiudicataria ed al suo
personale dipendente.

ART. 15 - CESSIONE DEL CONTRATTO

[ contratto derivante dall’aggiudicazione della gara oggetto del presente
capitolato non potra essere ceduto dall’aggiudicataria e ad una ditta terza se non previa
richiesta scritta e conseguente autorizzazione da parte della stazione appaltante.

E" libera facolta insindacabile da parte dell® Azienda appaltante, accogliere 0 meno la
richiesta di cessione del contratto da parte dell aggiudicataria.

In caso di diniego motivato della cessione del contratto da parte della stazione
appaltante. |'aggiudicataria rinuncia ad ogni eventuale contestazione in merito ai motivi
del diniego.

ART. 16 — CESSIONE DEI CREDITI

Per quanto non disposto dalle vigenti normative per le cessioni di credito a
favore di Enti pubblici. tali cessioni. in merito alla gara in oggetto del presente capitolato.
possono avvenire solo dietro preventivo assenso scritto delle Aziende. Il creditore
pertanto deve notificare alle Aziende I"atto di cessione redatto in forma pubblica in
originale o copia autenticata.

La cessione pud avvenire solamente pro soluto e non pro solvendo. Pertanto.
le Aziende non possono essere chiamate, dalla cessionaria. a rispondere di pagamenti
effettuati anteriormente alla data di comunicazione della predetta adesione

ART. 17 - FORO COMPETENTE

Il foro di Sondrio sara competente a dirimere le controversie insorte
all’esecuzione del contratto. indipendentemente da eventuali clausole inserite su
corrispondenza o su documenti contabili dell’aggiudicatario.

In ordine alle controversie relative all'interpretazione ed all'esecuzione del
contratto. ciascuna delle parti puo richiedere il giudizio di un collegio arbitrale composto
da tre arbitri designati uno per ciascuna delle parti ed il terzo arbitro in funzione di
Presidente designato concordemente. Difettando tale designazione congiunta I"arbitro
sara designato dal Presidente del Tribunale di Sondrio.

ART. 18 - OPZIONI ADESIONE SUCCESSIVA

Al fine di attivare modalita di acquisto a livello aggregato in attuazione dei principi
sanciti dal Piano Socio Sanitario Regionale 2010-2014 approvato con DCR n. 88 del
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17.11.2010, nonché dell’allegato 3 alla DGR n. 937 del 01.12.2010 “Consorzi e altre
riunioni formalizzate™. durante il periodo di vigenza contrattuale le Aziende sotto
clencate, potranno procedere all’acquisto dei prodotti aggiudicati con la presente
procedura. al prezzo ottenuto in sede di gara.
Le Aziende Sanitarie pubbliche e private accreditate della Lombardia ed in particolar
modo delle seguenti ASST:

- ASST Lariana

- ASST Valcamonica

- ASST Sette Laghi

- ASST Valleolona

L°ASST della Valtellina e dell’Alto Lario ha instaurato accordi di collaborazione non
formalizzati con le aziende sanitarie sotto indicate al fine di attuare gare associate o
comunque collaborazioni per acquisti in adesione con le stessc.

Con la presente si chiede ai soggetti che saranno dichiarati aggiudicatari al termine della
procedura. |"estensione del contratto. anche limitatamente a lotti o parti di interesse. alle
condizioni tecnico-organizzative definite nella procedura stessa. riservandosi per quanto
riguarda I"aspetto economico di concordare con il fornitore condizioni pitl favorevoli per
tutte le Aziende.

L adesione potra essere utilizzata fino al raggiungimento di un importo di fornitura. oltre
alla quota aggiudicata dell’ASST della Valtellina e dell’Alto Lario, pari al 100% della
gara in oggetto.

La Stazione appaltante restera estranea in ordine ai patti ¢ condizioni che si stabiliranno
tra fornitore ed Azienda a cui verra esteso "accordo. che daranno origine ad un rapporto
contrattuale autonomo.

L aggiudicatario non ¢ obbligato ad accettare la richiesta di estensione.

Art. 19- RINVIO AD ALTRE NORME

Per quanto non espressamente previsto da questo Capitolato e dagli atti di gara valgono il
contratto collettivo nazionale di categoria e quello integrativo provinciale in materia.
riferito ai luoghi in cui dovra essere svolto il servizio.

Si fa inoltre espresso richiamo al regolamento per I'’Amministrazione del Patrimonio ¢ la
Contabilita Generale dello Stato. approvato con R.D. 23.5.1924 n. 827 e successive
modificazioni ed integrazioni. nonché alle leggi e regolamenti vigenti e disciplinanti la
materia oggetto del presente Capitolato. ed in particolare il D. Lgs. 50/2016.
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CAPITOLATO TECNICO

LOTTO 1
Dispositivi per semina campioni microbiologici:
terreni liquidi e piastre non cromogeniche pronte all’uso.

E richiesta la fornitura dei terreni nei tipi ¢ nelle quantita previste nella tabella di seguito riportata.
Sono richieste le seguenti caratteristiche indispensabili:

* iterreni devono essere di recente produzione: I'ASST non accettera prodotti in prossimita di
scadenza.

I terreni contenenti sangue c/o antibiotici devono avere una scadenza di almeno 50
(cinquanta) giorni, i terreni comuni privi di sangue e di antibiotici devono avere una
scadenza a confezione sigillata vicina ai 6 (sei) mesi.

Per scadenza si intende quello che viene assicurato dal fornitore dal momento dell arrivo del
materiale presso I"’ASST:

e i terreni devono essere recapitati al laboratorio entro e non oltre 20 (venti) giorni dalla data
di preparazione:

* i terreni solidi devono essere confezionati in pacchi termosigillati da 10 (dieci) o massimo
20 (venti) piastre:

* le piastre devono essere in materiale trasparente. del diametro di circa 90 (novanta)
millimetri con coperchio scanalato per facilitare 1'impilamento e contenere un quantitativo
minimo di almeno 20 (venti) millilitri circa di terreno (spessore del terreno non inferiore a 4
millimetri):

* i terreni liquidi devono essere contenuti in apposite provette in vetro trasparente o plastica,
contenenti indicativamente ciascuna 5 millilitri di mezzo di coltura. Sara possibile offrire
formati diversi. non superiori a 10 millilitri:

* sia i terreni solidi che quelli liquidi devono contenere adeguati mezzi di coltura che
rispondano qualitativamente alle caratteristiche richieste:

® nei terreni non devono essere presenti conservanti:
sulla confezione e su ciascuna piastra o provetta deve essere indicata la data di scadenza.
mentre sulla confezione esterna deve essere riportata la data di preparazione.

La ditta che aggiudichera la fornitura dovra garantire il recapito del materiale entro 15 (quindici)
giorni dal momento in cui viene notificato | ordine alla stessa. con possibilita di ricevere il materiale
entro e non oltre le 24 ore lavorative (sabato. domenica e festivi esclusi) in situazioni di richieste
urgenti legate ad emergenze o ad eventi non prevedibili.

Per ogni terreno oggetto di fornitura I'impresa partecipante deve produrre una dichiarazione
attestante la disponibilita a fornire. se richiesti. i seguenti certificati (a campione allegarne qualcuno
per ogni punto):

@ certificato di analisi riportante anche le notizie sulle componenti di origine animale
eventualmente presenti: indicare la provenienza del sangue utilizzato nelle preparazioni che
lo contengono:

@ certificato attestante che il sangue utilizzato proviene da allevamenti animali controllati e
certificati dal produttore: ove necessario. potra essere richiesto il “Certificate of Suitability™
rilasciato dall’European Directorate for the Quality of Medicines ( EDQM) a garanzia y
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controlli veterinari e dell’alimentazione per la minimizzazione del rischio di diffusione della

BSE:

@ certificato del processo di irraggiamento per i prodotti dove utilizzato:
@ tutte le schede di sicurezza come previste dalle direttive europee.
Tutti i documenti precedentemente elencati devono essere disponibili e/o richiedibili via sito web.

Devono. inoltre. essere prodotti i seguenti certificati:

@ certificazione ISO 9000 del produttore (non sono accettati rivenditori);
@ certificazione ISO 9000 del magazzino centralizzato e dello spedizioniere al fine di avere il
controllo der prodotti anche nelle fasi di conservazione e di trasporto con garanzia di
mantenimento della temperatura controllata fino alla consegna:
@ certificazione con la quale il produttore delle piastre e delle provette attesta il rispetto degli
Standard e delle Linee Guida DIN/EN/ISO 9001. della Direttiva IVD 98/79/CE. della
Farmacopea EP e delle GMP della FDA o organo equivalente nella CE;

@ schede tecniche del materiale offerto in cui venga specificata

quali/quantitativa del singolo prodotto.

la composizione

Le ditte partecipanti dovranno obbligatoriamente fornire una congrua campionatura di piastre e
terreni su cui verranno effettuati test per verificare le caratteristiche dichiarate nelle schede tecniche.

1 risultato della valutazione costituira criterio di aggiudicazione.

Sono richiesti 1 seguenti quantitativi (per anno):

TERRENI LIQUIDI

Quantita richiesta

Campionatura

Brain Heart Intusion (BHI)

4500

50 ml

Brodo di selenite

10000

50 ml

TERRENI SOLIDI IN PIASTRA PETRI DIAMETRO 90 MILLIMETRI | Quantita richiesta | Campionatura
Agar Sangue Intero (Montone) 16000 40
Campylobacter blood fiee 2500 20
Chocolate Agar 3000 20
Columbia CNA Agar 300 20
[Mac Conckey Agar 12000 40
Mannitol Salt Agar 3000 40|
Mueller Hinton Agar | 300 20
Sabouraud Dextrose Agar 800 20|
Salmonella Shigella Agar 3000 20
Thayer Martin Agar (VCN) 1300 20|
Yersinia CIN Agar 300 20

ALTRI DISPOSITIVI Quantita richiesta | Campionatura
Dip-slide per urinocoltura 5000 40

I quantitativi indicati per ciascuna voce devono considerarsi presunti in quanto dipendenti da
variazioni cliniche ed epidemiologiche che. di volta in volta, si verificheranno nonché da eventuali
incrementi che potranno generarsi per cause contingenti e che. per questo motivo, non sono

esattamente quantificabili.




La valutazione qualitativa del lotto 1 verra effettuata in base alla seguente griglia:

Criteri di attribuzione dei punteggi: Punteggio massimo

Presenza di distanziatori per 1" aerazione del terreno in fase di incubazione 6

(si/no)

Quantita di terreno per piastra e spessore 12

Modalita di identificazione dei diversi terreni (leggibilita e posizione della 12

sigla, del lotto e della scadenza sui singoli terreni)

Quantita di brodo per provetta 6

Formato delle provette, con particolare riguardo al tappo ¢ alle modalita di 4

apertura

Gamma di terreni disponibili con possibilita di richiedere particolari terreni 10

non presenti nell elenco sopra descritto

Tempi medi di scadenza 12

Tempo richiesto per variazioni di fornitura 4

Modalita di fornitura in caso di rottura di stock o altri problemi di 4
roduzione: dettagliare

TOTALE 70

Le imprese che non avranno ottenuto un punteggio relativo agli clementi qualitativi della
fornitura di almeno 40/70, conseguiti prima della riparametrazione, non saranno ammessec
alla fase di valutazione economica.

Saranno quindi oggetto di valutazione:

Per tutti i terreni
~ la modalita di identificazione dei diversi terreni (leggibilita e posizione della sigla, del lotto
e della scadenza sui singoli terreni).

Per 1 terreni solidi
~ la presenza di distanziatori per I'aerazione del terreno in fase di incubazione:
~ quantita di terreno e spessore.

Per 1 terreni liquidi
~ itempi medi di scadenza dei prodotti offerti:
~ il tempo richiesto per variazioni di fornitura (dettagliare);
~ le modalita di fornitura in caso di rottura di stock o altri problemi di produzione
(dettagliare).

Costituiranno criteri di aggiudicazione:
v’ la corrispondenza tra quanto dichiarato nelle schede tecniche con le indicazioni della
letteratura;
v' il risultato della valutazione sulla campionatura. /



LOTTO 2
Dispositivi per semina campioni microbiologici:
piastre cromogeniche pronte all’uso.

E richiesta la fornitura dei terreni cromogenici nei tipi e nelle quantita previste nella tabella di
seguito riportata.

Sono richieste le seguenti caratteristiche indispensabili:

e i terreni devono essere di recente produzione: I’ASST non accettera prodotti in prossimita di
scadenza.
| terreni avere una scadenza a confezione sigillata vicina ai 2 (due) mesi.

Per scadenza si intende quello che viene assicurato dal fornitore dal momento dell arrivo del
materiale presso |'ASST:

e i terreni devono essere recapitati al laboratorio entro e non oltre 20 (venti) giorni dalla data
di preparazione:

e i terreni devono essere confezionati in pacchi termosigillati da 10 (dieci) o massimo 20
(venti) piastre:

e le piastre devono essere in materiale trasparente, del diametro di circa 90 (novanta)
millimetri con coperchio scanalato per facilitare I'impilamento ¢ contenere un quantitativo
minimo di almeno 20 (venti) millilitri circa di terreno (spessore del terreno non inferiore a 4
millimetri);

e i terreni solidi devono contenere adeguati mezzi di coltura che rispondano qualitativamente
alle caratteristiche richieste:

e nei terreni non devono essere presenti conservanti:

» sulla confezione e su ciascuna piastra deve essere indicata la data di scadenza. mentre sulla
confezione esterna deve essere riportata la data di preparazione.

La ditta che aggiudichera la fornitura dovra garantire il recapito del materiale entro 15 (quindici)
giorni dal momento in cui viene notificato 1" ordine alla stessa, con possibilita di ricevere il materiale
entro e non oltre le 24 ore lavorative (sabato. domenica e festivi esclusi) in situazioni di richieste
urgenti legate ad emergenze o ad eventi non prevedibili.

Per ogni terreno oggetto di fornitura I'impresa partecipante deve produrre una dichiarazione
attestante la disponibilita a fornire. se richiesti. i seguenti certificati (a campione allegarne qualcuno
per ogni punto):

@ certificato del processo di irraggiamento per i prodotti dove utilizzato;
@ tutte le schede di sicurezza come previste dalle direttive europee.
Tutti i documenti precedentemente elencati devono essere disponibili e/o richiedibili via sito web.

Devono. inoltre, essere prodotti i seguenti certificati:
@ certificazione ISO 9000 del produttore (non sono accettati rivenditori);
@ certificazione ISO 9000 del magazzino centralizzato e dello spedizioniere al fine di avere il
controllo dei prodotti anche nelle fasi di conservazione e di trasporto con garanzia di
mantenimento della temperatura controllata fino alla consegna:

N



® certificazione con la quale il produttore delle piastre e delle provette attesta il rispetto degli
Standard e delle Linee Guida DIN/EN/ISO 9001. della Direttiva IVD 98/79/CE. della
Farmacopea EP ¢ delle GMP della FDA o organo equivalente nella CE:

® schede tecniche del materiale offerto in cui venga specificata la composizione
quali/quantitativa del singolo prodotto.

Le ditte partecipanti dovranno obbligatoriamente fornire una congrua campionatura di piastre e
terreni su cui verranno effettuati test per verificare le caratteristiche dichiarate nelle schede tecniche.

[l risultato della valutazione costituira criterio di aggiudicazione.

Sono richiesti i seguenti quantitativi (per anno):

TERRENI SOLIDI IN PIASTRA PETRI DIAMETRO 90 MILLIMETR] | Quantita richiesta Campionatura
Terreno cromogenico per l'isolamento e la differenziazione di ceppi patogeni '

resistenti ai carbapenemi i _ 600 20
Terreno cromogenico per I'isolamento ¢ la differenziazione di miceti lievitiformi 3000 20
Terreno cromogenico per I'isolamento ¢ la differenziazione di cep\pi'di .

Streptococcus agalactiae 1200 20|

I quantitativi indicati per ciascuna voce devono considerarsi presunti in quanto dipendenti da
variazioni cliniche ed epidemiologiche che. di volta in volta, si verificheranno nonché da eventuali
incrementi che potranno generarsi per cause contingenti e che. per questo motivo. non sono
esattamente quantificabili.

La valutazione qualitativa del lotto 2 verra effettuata in base alla seguente griglia:

Punteggio
Criteri di attribuzione dei punteggi: massimo
Presenza di distanziatori per 1’aerazione del terreno in fase di 6
incubazione (si/no)
Quantita di terreno per piastra ¢ spessore 12
Modalita di identificazione dei diversi terreni (leggibilita ¢ posizione 12
della sigla. del lotto e della scadenza sui singoli terreni) -
Capacita di isolare e differenziare i ceppi alla base della destinazione 20
d’uso del terreno
Tempi medi di scadenza 12
Tempo richiesto per variazioni di fornitura 4
Modalita di fornitura in caso di rottura di stock o altri problemi di 4
produzione: dettagliare
TOTALE 70




Le imprese che non avranno ottenuto un punteggio relativo agli elementi qualitativi della
fornitura di almeno 40/70, conseguiti prima della riparametrazione, non saranno ammesse
alla fase di valutazione economica.

Saranno quindi oggetto di valutazione:

» la modalita di identificazione dei diversi terreni (leggibilita e posizione della sigla. del lotto
¢ della scadenza sui singoli terreni).

~ la presenza di distanziatori per I"acrazione del terreno in fase di incubazione:

~ quantita di terreno e spessore.

Costituiranno criteri di aggiudicazione:
v la corrispondenza tra quanto dichiarato nelle schede tecniche con le indicazioni della
letteratura;
v il risultato della valutazione sulla campionatura.

LOTTO 3
Ceppi di controllo ATCC.

Si richiede la fornitura dei ceppi di controllo di seguito indicati. Si precisa che la fornitura deve
intendersi completa.

Ceppo Quantita
Campylobacter jejuni subsp. jejuni ATCC ®33560 1
Streptococcus pneumoniae ATCC ® 49619 1
Candida parapsilosis ATCC ® 22019 1
Klebsiella pneumoniae ATCC ® BAA-1705 ]
Klebsiella pneumoniae ATCC ® BAA-2146 1
Klebsiella pneumoniac ATCC ® BAA-1706 1
Klebsiella pneumoniae subsp. pneumoniae ATCC ® 700603 1
1
1
1
1
1

Staphylococcus aureus ATCC ® 29213
Pseudomonas aeruginosa ATCC ® 27853
Enterococcus faecalis ATCC ® 29212
Streptococcus pyogenes ATCC ® 19615
Haemophilus influenzae ATCC ® 49766

Escherichia coli ATCC ® 25922 1
Staphylococcus aureus ATCC ® 6538 1
Bacillus subtilis ATCC ® 6633 1
Pseudomonas aeruginosa ATCC ® 9027 1
Candida albicans ATCC ® 10231 1
Aspergillus niger ATCC ® 16404 1




LOTTO 4
Kit rapido per la conferma della produzione di carbapenemasi.

Si richiede la fornitura di un kit rapido per la conferma della produzione di carbapenemasi da
colonia batterica con metodo immunocromatografico.

Si stima di effettuare 200 test/anno. Tale quantitativo deve considerarsi presunto in quanto
dipendente da variazioni cliniche ed epidemiologiche che, di volta in volta. si verificheranno
nonché da eventuali incrementi che potranno generarsi per cause contingenti ¢ che. per questo
motivo. non sono esattamente quantificabili.

[T kit deve avere le seguenti caratteristiche tecniche indispensabili:

metodo rapido: il tempo di analisi non deve essere superiore a 30 minuti

semplicita d’uso e di lettura

durata del dispositivo al momento della consegna in Laboratorio almeno 6 mesi

capacita di identificare e distinguere i diversi tipi di carbapenemasi. in particolar modo le
KPC. I"'OXA-48 ¢ le MBL.

Il kit deve essere marcato CE.

La ditta fornitrice deve presentare una dichiarazione di Sensibilita e Specificita del test espressi in
percentuale.

La ditta fornitrice deve presentare la certificazione ISO 9000.

La valutazione del lotto 4 verra effettuata tramite qualitd/prezzo in base alla seguente griglia:

Criteri di attribuzione dei punteggi: Punteggio

Semplicita d’uso ' - 10
Chiarczza di lettura 1o
Completezza del kit _ B 10
Sensibilita e specificita dichiarate dalla ditta fornitrice 10|
Prova pratica effettuata su campioni resistenti ai (.:arbapcnemi

isolati in giornata oppure conservati _ 10
Capacita di identificare le carbapenemasi ' 10]
Capacita di distinguere i differenti tipi di carbapenemasi 10
TOTALE | 70

Le imprese che non avranno ottenuto un punteggio relativo agli elementi qualitativi della
fornitura di almeno 40/70, conseguiti prima della riparametrazione, non saranno ammesse

alla fase di valutazione economica. /
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