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Alla Ditta
Diverse

OGGETTO: Procedura negoziata per la fornitura in somministrazione biennale in * service di n.
2 sistema analitico automatico di screening in urgenza per la ricerca di droghe d’abuso certificato
CE su matrice ematica- comprensivo di materiale di consumo ( reagenti, controlli, calibratori ecc

RDO n. 23%621] codice Cign. RVESE6F4QR

Con deliberazione n. 685 del 12/08/2019 ¢ stata autorizzata 1’indizione di procedura negoziata,
per la fornitura in somministrazione biennale in * service di n. 2 sistema analitico automatico di
screening in urgenza per la ricerca di droghe d’abuso certificato CE su matrice ematica-
comprensivo di materiale di consumo ( reagenti, controlli, calibratori ecc da destinare uno al P.O.
di Agrigento e uno al P.O. di Sciacca - da esperirsi i sensi dell’art 36 comma 2 lettera b) del Dlgs
50/2016 e con il criterio di aggiudicazione di cui all’art. 95 comma 4 lettera b ) del Decreto
Legislativo 50/2016 e s.m.1
Gli esami presunti ammontano a n. 300 profili completi / per anno
L’appalto ¢ suddiviso in un unico lotto
L’Importo a base d’asta annuale € 85.000,00 iva esclusa biennale € 170.000,00 iva esclusa
Ai fini dell’art. 26 comma 3 bis e comma 5 D.lgs 81/08, ¢ s.m.i. non si rende necessaria la
redazione del Duvri e quindi , risulta non necessaria la quantificazione degli oneri pertinenti la
sicurezza di rischio interferenziale da corrispondere all’operatore economico, pertanto i costi di
sicurezza relativi alla sicurezza sul lavoro riferiti allo specifico appalto sono pari a zero.
Restano comunque immutati gli obblighi a carico della ditta aggiudicataria in merito alla sicurezza
sul lavoro.
L’aggiudicazione sara effettuata secondo il criterio stabilito dall’art. 95 comma 4 lettera b) del
D.lgs. 50/2016e s.m.i. anche in presenza di una sola offerta valida, alla ditta previo controllo di
conformita tecnica, e in possesso dei requisiti di cui all’art 80 D.lgs. 50/2016 e s.m.i. che avra
offerto il prezzo complessivo pitt basso poiché trattasi di appalto inferiore alla soglia comunitaria,



caratterizzato da alta ripetitivita e privo di contenuto altamente tecnologico e innovativo, afferente
a prestazioni contrattuali con caratteristiche standardizzate le cui condizioni sono definite dal
mercato.

Saranno escluse le offerte alla pari o in aumento rispetto al prezzo posto a base d’asta.

Il prezzo offerto si intende compreso del trasporto, scarico, facchinaggio e consegna presso la sede
U.O. che sara indicata nell’ordine entro il termine perentorio di 15 ( quindici ) giorni dalla data di
ricevimento dell’ordine.

L'aggiudicazione avverra per lotto unico ed indivisibile, anche in presenza di una sola offerta
valida purché soddisfi in pieno le condizioni del presente capitolato.

L'Amministrazione siriserva la facolta, qualora ricorrano motivi di opportunita e convenienza,

di non procedere all'aggiudicazione

CONDIZIONI DI FORNITURA

[ prodotti da fornire, le loro principali caratteristiche e i relativi quantitativi presunti sono
espressamente indicati nel capitolato tecnico che forma parte integrante della presente lettera invito.

I quantitativi indicati nel sopra citato capitolato tecnico devono intendersi quale dato di previsione
dei consumi, quindi sono da considerare meramente indicativi, gli stessi possono variare in pill o in
meno, ai sensi della normativa vigente, in relazione alle reali necessita, senza che la ditta
aggiudicataria abbia a pretendere variazione del prezzo offerto.

La fornitura di cui alla presente gara, dovra rispettare tutte le condizioni previste all’art. 2 del
capitolato d’oneri

LUOGO E TERMINI DI CONSEGNA:

Le forniture dovranno essere effettuate, franco di ogni e qualsiasi spesa alle condizioni tutte di cui
all’art. 3 del capitolato d’oneri

LA DITTA DOVRA PRODURRE QUALE DOCUMENTAZIONE AMMINISTRATIVA:

1) Dichiarazione resa dal titolare o dal legale rappresentante della ditta resa ai sensi degli art.
46 e 47 del D.P.R. n. 445/00 attestante:

» l’assunzione di impegno, in caso di aggiudicazione, ad assumere gli obblighi di
tracciabilita dei flussi di cui alla legge 136/2010 e.s.m.i.

> di accettare che le comunicazioni ex art 76 D.lgs 50/2016 attinenti la presente
procedura siano trasmesse tramite piattaforma Me.PA. e tramite pec indicando il
relativo indirizzo

> Di non trovarsi in alcuna delle seguenti situazioni di esclusione di cui all’art. 80
comma | lettere a) b) b-bis) c) c-bis) c-ter) d) e) f) g) del D.Igs n. 50/2016 e s.m.1.

» Di non trovarsi in alcuna delle situazioni di esclusione di cui all’art. 80 comma 2 e 4
del D. lgs 50/2016

» Di non trovarsi in alcuna delle situazioni di cui all’art. 80 comma 5 lettere a) b) c)
c-bis) c-ter ) d) e) f) f-bis) f-ter) g) h) 1) 1) m) del D. 1gs 50/2016 e s.m.i.

» Di non trovarsi nelle condizioni di cui all’art 53 comma 16 ter del D.lgs 165/2001 e
S.m.1

» Attestazione di pagamento in originale, ovvero in copia autentica del contributo
dovuto all’l ANAC secondo le modalita di cui alla delibera n. 1300 del 20 Dicembre
2017



2) Copia della presente lettera invito firmata in uno con il capitolato tecnico e capitolato
d’oneri per accettazione incondizionata di tutte le clausole in essa contenute.
Nel caso in cui vi sia la necessita di inserire pitt documenti in un’unica sezione, richiesta
_ai partecipanti, occorrera unirli in un unico file

LA DITTA DOVRA PRESENTARE QUALE DOCUMENTAZIONE TECNICA :

1) Per il lotto messo a gara dovra essere presentata, a pena di esclusione, una

scheda tecnica, redatta esclusivamente in lingua italiana, in originale o copia conforme
all’originale, contenente le seguenti informazioni:

a) il numero del lotto di riferimento;

b) numero e tipo di apparecchiatura che si intende installare

c) le caratteristiche tecniche, funzionali e le potenzialita di detta apparecchiatura allegando la
documentazione tecnica ed eventuali certificazioni di qualita relative al sistema offerto;

d)la gamma completa delle determinazioni che I'apparecchiatura proposta ¢ in grado di
effettuare;

e) la casa produttrice e la denominazione commerciale dei reagenti e del materiale di consumo
offerti, le loro caratteristiche tecniche e qualitative, il tempo di validita minima del materiale alla
data di consegna nonché i supporti bibliografici riguardanti la sensibilita e la specifica dei propri
test;

f) il numero di registrazione presso il Ministero della Sanita ( se previste )

g) copia eventuali registrazioni o certificazioni esterne;

h) schede di sicurezza dei prodotti ( se previste )

i) codice CND, codice CIVAB per ogni singolo bene offerto, ( se previste)

1) referenze scientifiche (lavori per esteso o altro materiale pertinente)

m) descrizione dettagliata delle attrezzature e manuali d’uso in lingua italiana;

n) il tipo di confezionamento di ciascun prodotto;

0) Schede tecniche dei prodotti qualificati come dispositivi medico diagnostici in vitro (IVD) . Tali
schede dovranno riportare la dicitura “IVD” ed il marchio “CE”. Qualora le schede relative ai
dispositivi medico diagnostici in vitro non dovessero riportare il marchio “ CE “ dovra essere
prodotta una declaratoria del fabbricante per i prodotti offerti nella quale si attesta che i prodotti
sono conformi alla direttiva 9879 /EC.

p) indicazione dei Presidi Sanitari nei quali ¢ utilizzato il sistema preposto

q) la certificazione di conformita a norme tecniche ( allegare copia); ove obbligatorie al momento
dell’offerta, o I'impegno di conformarsi ad esse ove divengano obbligatorie nel corso della durata
del contratto relativamente al sistema proposto;

La ditta dovra indicare la propria complessiva organizzazione tecnica e scientifica destinata al
supporto e all’assistenza per 1'utilizzazione delle strumentazioni, in particolare dovra indicare :
3) L’organizzazione a cui rivolgersi per 'assistenza tecnica;

4) I tempi di intervento /die garantiti dalla chiamata;
5) Le condizioni, le modalita di esecuzione degli interventi programmati e di quelli su chiamata;
6) L'elenco delle parti di ricambio eventualmente non ricomprese nella manutenzione “ Full

Risk”;
7) Le modalita e il quantum di istruzione proposti al personale utilizzatore;
8) Il tipo di collaborazione tecnica e scientifica che la ditta ¢ in grado di prestare all'avviamento
della strumentazione e durante I'avviamento del sistema.
Quant'altro la ditta ritenga indispensabile o utile fornire per il buon funzionamento del sistema
proposto o per dimostrare la corrispondenza alle caratteristiche richieste per il lotto come da
capitolato tecnico.
9) Eventuale relazione tecnica, redatta sotto forma di dichiarazione di responsabilita,



nell’ipotesi in cui la ditta partecipante intenda presentare un bene con caratteristiche
equivalenti ai requisiti definiti dalle specifiche tecniche richieste nella presente procedura.
Nel caso in cui vi sia la necessita di inserire pitt documenti in un'unica sezione , richiesta
ai partecipanti, occorrera unirli in un unico file
Nel caso di omessa o incompleta presentazione della documentazione richiesta con la presente
lettera si applichera quanto disposto dall’art. 83 comma9 del D.lgs. 50/2016. In ogni caso non
sara possibile sanare carenze afferenti all’offerta tecnica ed economica, come anche,
costituiscono irregolarita essenziali non sanabili le carenze della documentazione che non
consentono I’individuazione del contenuto o del soggetto responsabile della stessa.

COMPILAZIONE DELL’OFFERTA ECONOMICA
Per quanto attiene la documentazione economica la ditta dovra produrre in uno all’offerta

s

economica I’allegato schema “A” compilato coni seguenti dati e costi

» il numero del lotto di riferimento ed il numero cig
> il prezzo da riferire a ciascuna determinazione inclusa nel lotto
> il costo annuale della locazione della strumentazione
> Il costo annuale dell’intero lotto risultante:
Dai costi di tutti i reagenti inclusi
Dai costi della locazione della strumentazione
Il prezzo unitario offerto per ogni singolo prodotto indicato nel lotto, espressoincifree in
lettere, potra essere espresso con un numero di decimali non superiore a due cifre decimali, in cifre
e lettere, I.V.A. ESCLUSA;
nel caso di discordanza sara ritenuto valido quello pitt vantaggioso per I'Ente.
Per ogni prodotto dovra, inoltre, essere indicato il prezzo complessivo risultante dal prodotto del
quantitativo richiesto per il prezzo unitario offerto.
Il totale del lotto espresso in cifre e in lettere, iva esclusa per il quale la Ditta intende partecipare
La mancanza di una singola voce all'interno del lotto per il quale si partecipa determina
I'esclusione dalla gara.
Nel dettaglio I'offerta economica cosi predisposta dovra indicare :

PER I REAGENTI ED IL MATERIALE DI CONSUMO

< il n® progressivo del prodotto;

< la descrizione del prodotto;

< il nome commerciale del prodotto ;

< il numero di unita per confezione

< Teventuale codice attribuito ad ogni singolo articolo secondo la Classificazione
Nazionale dei dispositivi medici (CND), Decreto 20 febbraio 2007;

<

< [P’eventuale numero di registrazione al repertorio del Ministero della salute.
PER L” APPARECCHIATURA.

< il nome commerciale dell’apparecchiatura , codice ¢ modello

< codice CIVAB attribuito all’apparecchiatura, se esistente;

< Codice CND attribuito all’apparecchiatura se esistente;

< Numero Identificativo Iscrizione Repertorio Dispositivi Medici attribuito
all’apparecchiatura se esistente;

< il canone totale annuale netto della fornitura in noleggio dell’apparecchiatura offerta

comprensivo della manutenzione full RISK



calcolato moltiplicando il canone unitario mensile netto offerto ( per mesi 12 ) che potra essere
espresso con un numero di decimali non superiore a due cifre decimali, in cifre € lettere, .V.A.
ESCLUSA
Le Ditte potranno svincolarsi dalla propria offerta soltanto dopo 180 giorni dalla data di
effettuazione della gara, qualora entro tale termine non intervenga I'aggiudicazione definitiva.
L offerta economica, dovra essere sottoscritta con firma leggibile e per esteso dal titolare, in caso
di Ditta individuale, o dal legale rappresentante in caso di societa, per il lotto per il quale si
partecipa In caso d i raggruppamento di imprese gia costituito I'offerta dovra essere sottoscritta
dal mandatario a cui i mandanti hanno conferito il mandato collettivo speciale, in caso di
raggruppamento di imprese non ancora costituito I'offerta dovra essere sottoscritta da tutte le
imprese partecipanti al raggruppamento , e dovra specificare le parti della fornitura che saranno
eseguite dalle singole imprese.
Non saranno prese in considerazione le offerte alla pari o in aumento rispetto alla base d’asta
indicata.
Nel caso di omessa o incompleta presentazione della documentazione richiesta con la presente
lettera si applichera quanto disposto dall’art. 83 comma9 del D.Igs. 50/2016. In ogni caso non sara
possibile sanare carenze afferenti all’offerta tecnica ed economica, come anche, costituiscono
irregolarita essenziali non sanabili le carenze della documentazione che non consentono
I'individuazione del contenuto o del soggetto responsabile della stessa.
La ditta aggiudicataria si impegna, pena la nullita del contratto, al rispetto dell'obbligo imposto
dalla legge 136/2010 e successiva modifica con D.L. 187/2010 in merito alla tracciabilita dei flussi
finanziari
Le falsita delle dichiarazioni rese dalla ditta aggiudicataria, accertate dopo la stipula del contratto,
sono causa di risoluzione dello stesso cosi come il verificarsi dei presupposti stabiliti dall'art. 11
DPR 252/98.
Sara, altresi, causa di risoluzione del contratto il verificarsi dell'ipotesi in cui il legale
rappresentante o uno dei dirigenti della ditta aggiudicataria siano rinviati a giudizio per
favoreggiamento nell'ambito di procedimenti relativi a reati di criminalita organizzata.
E', inoltre, causa di esclusione e di mancata stipula del contratto la sussistenza di alcuna delle
situazioni previste dalla Direttiva dell'Assessorato Regionale della Sanita in materia di stipula di
contratto n. 1410 del 9/2/2009.
Questa Azienda si riserva la facolta di applicare una penale nel caso di ritardo nella consegna
rispetto al tempo previsto cosi come previsto all’art. 12 del capitolato d” oneri
Le penali sono cumulabili e verranno applicate direttamente trattenendo le somme dai pagamenti.
Il pagamento delle fatture inerenti la fornitura dei prodotti di che trattasi, avverra nelle
modalita di cui all’art 12 del capitolato d’oneri , da tale data decorreranno i  termini di
pagamento stabiliti nel'RDO.
La copertura finanziaria della presente fornitura ¢ assicurata da bilancio Aziendale
Nel caso di cessione di credito si applicano le disposizioni di cui all’art. 106 comma 13 del D.Igs
50/2016 e s.m.i.
La presente non vincola I’ Amministrazione che si riserva, a suo insindacabile giudizio, la facolta di
non aggiudicare senza che codesta Ditta abbia nulla a che pretendere.
La ditta dovra restituire la presente firmata per accettare incondizionatamente tutte le clausole
indicate, in con il capitolato tecnico
Per tutte le controversie che dovessero insorgere sara competente esclusivamente il Foro di
Agrigento.

rvizio Provveditorato
na Di Salvo

11 Direttore U.O.C
Dott.ssa







