Azienda Ospedaliera

OSPEDALI RIUNITI VILLA SOFIA — CERVELLO

Legge Regionale n.5 del 14/04/2009
Sede Legale Viale Strasburgo n.233 — 9014@ral. Tel 0917801111 - P.l. 05841780827
Unita Operativa Complessa Approvvigionamenti
Tel. 091.7808725 Fax. 091.7808394

Prot.n.0014003/5 Palermo, 16 APR. 2014

Oggetto: Invito a procedura negoziata per I'abbonamentmtrale per i controlli di qualita esterni
(EQA-programma UK NEQAS) per la diagnostica spéstish oncoematologica per I'U.O. di
Ematologia | e UTMO del P.O. Cervello e per I'abbonamento annualei pemtrolli di qualita
esterni (EQA-programma UK NEQAS) per la citofluoeima e per immunoematologia per I'U.O.
di Medicina Trasfusionale del P.O. Cervello.

Numero Gara: 5563830

Spett.le Societa

EURO FLOW S..r.l.
Piazza Tranquillo Zerbi, 3
21047 Saronno (VA)
Fax 02/96705209

E’ intenzione di questa Amministrazione procedese,sensi del D.lgs 163/2006 e ss.mm.ii. e del
regolamento aziendale, alla fornitura triennale abntrolli di qualita esterni (EQA-programma UK
NEQAS) per la diagnostica specialistica oncoemgiotper I'U.O. di Ematologia | e UTMQlel
P.O. Cervello e per 'abbonamento annuale per trotindi qualita esterni (EQA-programma UK
NEQAS) per la citofluorimetria e per immunoematadoger I'U.O. di Medicina Trasfusionale del
P.O. Cervello.

come di seguito descritto:



* LOTTO N. 1 — Base d’'asta € 24.825,00 — Codice CIG722357E5E

CODICE DESCRIZIONE SERVIZIO ANNUALE UK NEQAS PREZZO
IVA esclusa
EQA01 EQA/PT per il monitoraggio immunologico dedlettopopolazioni linfocitarie 3.050,00
EQAO08 EQA/PT per la fenotipizzazione e interpretaei diagnostica delle leucemie 3.075,00
EQA04 EQA/PT per il monitoraggio della conta astollegli elementi CD34+ 3.050,00
EQA09 EQA/PT sperimentale per la verifica dellaatiz minima residua 1.250,00

EQAO6A | EQA/PT per la verifica e la validazione dastemi di biologia molecolare per|il 1.600,00
riarrangiamento IgH/TCR

EQA06B | EQA/PT per la verifica e la validazione dastemi di biologia molecolare per 1.600,00

I'identificazione e la quantificazione della mutazé JAK2 V617F

EQAO6C | EQA/PT per la verifica e la validazione distemi di biologia molecolare per lo studio 1.600,00
di BCR/ABL qualitativo e delle piu comuni traslodazi della Leucemia Acuta
Mioblastica (AML)
EQA06D | per la verifica e la validazione dei sistafnbiologia molecolare per il test BCR/ABL 1.600,00

quantitativo

EQAO6E | EQA/PT per la verifica e la validazione distemi di biologia molecolare per |l  1.600,00

monitoraggio del chimerismo donatore/ricevente divppianto allogenico

EQAO6F | EQA/PT per la verifica e la validazione distemi di biologia molecolare per lo studio 1.600,00

delle mutazioni del gene NPM1

EQA06G | EQA/PT per la verifica e la validazione distemi di biologia molecolare per lo studio 1.600,00

delle mutazioni del gene FLT3

EQA06H | EQA/PT per la verifica e la validazione distemi di biologia molecolare per lo studio 1.600,00
della BCR/ABL1 Kinase Domain Mutation

EQAO06I EQA/PT per la verifica e la validazione distemi di biologia molecolare per lo studio 1.600,00
della mutazione KIT D816V

« LOTTO N. 2 — Base d'asta € 5.952,00 — Codice CIG732372ACO0

CODICE DESCRIZIONE SERVIZIO ANNUALE UK NEQAS PREZZO
IVA esclusa
EQAO05 EQA/PT per il controllo della produzione desghocomponenti leucopleti 3.356,00
EQA12R | EQA/PT per la fenotipizzazione e interprigtag diagnostica delle leucemie 2.596,00

Qualora la descrizione di qualcuno dei prodotti snes gara dovesse individuare una
fabbricazione o provenienza determinata o un pliot&tto particolare, un marchio o un brevetto
determinato, un tipo o un’origine o una produzispecifica che avrebbero come effetto di favorire
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o eliminare talune imprese o prodotti detta indimag deve intendersi integrata dalla menzitme
equivalente”.

L'Impresa concorrente che propone prodotti equiMalai requisiti definiti dalle specifiche
tecniche e obbligato a segnalarlo con separataadidione da allegare alla relativa scheda tecnica.

| quantitativi sopra indicati non impegnano 'Enp@tendo essere variati in relazione al consumo
da parte delle Unita Operative interessate.

Le quantita effettive dei beni da somministrareraeno percio determinate dall'Ente secondo le
proprie necessita.

Le quantita indicate sono riferite al consumo pdivie nel periodo contrattuale e sono
meramente indicative, potendo variare in piu o genmin relazione al mutato fabbisogno e cio ai
sensi dell’art. 1560 — 1° comma del Codice Civiecdui I'entita della quantita stessa non é
determinata ma si intende pattuita con quella spomdente al normale-reale fabbisogno
dellAzienda Ospedaliera.

Nessuna pretesa potra muovere la Ditta fornitreregpentuali variazioni quantitative.

A tal fine si invita codesta Ditta a partecipara @rocedura negoziata per la fornitura in oggetto.

La procedura negoziata e regolata dalla normatigante e nonché da quanto stabilito dalla
presente lettera d’invito.

| beni devono essere consegnati presso I' U.Oledente, previo transito dal Magazzino di
Farmacia dell’AziendaOspedaliera Ospedali Riuniti Villa Sofia-Cervello —come indicato
nell’ordine entro 10 giorni dal ricevimento dell’ordine, peorgspondenza o per fax, salvo
concordato diversamente.

All'atto della consegna, il bene sara sottopostocantrollo qualitativo dall’incaricato
dell’Azienda.

Il controllo e l'accettazione dei beni da partel'dedaricato non solleva il fornitore dalle
responsabilita per le proprie obbligazioni in oedai vizi apparenti ed occulti del bene stesso.

Il bene consegnato se non risulta in possessadeigiti richiesti potra essere rifiutato da questa
Azienda non solo alla consegna, ma anche successiig, e cio nei casi in cui il bene dovesse
palesare qualche difetto non rilevato e non imntadiante rilevabile.

Il fornitore sara tenuto a ritirare il bene conéést a sue spese, con l'obbligo di restituire nel
tempo indicato dall’Azienda il bene corrispondemédia qualita.

| prodotti aggiudicati dovranno essere forniti iontezioni che ne garantiscono la buona
conservazione durante il trasporto, il facile imamgnamento per sovrapposizione e riportare ben
leggibili, in lingua italiana, la descrizione tecoiquantitativa del contenuto, il nome e la ragione
sociale del produttore ed ogni altra informaziotiee @l loro riconoscimento.

Tutti i prodotti forniti dovranno corrisponderper caratteristiche e confezioni, alle northe
legge e diregolamento che ne disciplinanprdéaluzione, la vendita ed il trasporto.

| prodotti, al momento della consegna, dovrannaoeawaa validita di almeno 2/3 della validita
complessiva, in caso contrario la consegna poseresifiutata e sara I'impresa aggiudicatariaifars
carico del rituro e della sostituzione.



| prodotti dovranno essere forniti in confezioneégimale e sigillata e recare, tassativamente,
stampigliato la denominazione dell'lmpresa, le ttarsstiche del prodotto e comunque tutte le
indicazioni stabilite dalle norme di legge ed imtgalare la data di scadenza.

Dette diciture devono figurare sia sul confezionatmegprimario e sia sull'imballaggio esterno
come previsto dal D.lgs 540/92. Il codice a bawerd essere leggibile con la penna ottica.

Dovranno inoltre essere confezionati ed imballatn enateriali atti a garantirne i requisiti
igienici e la corretta conservazione, consegnati w@ezzi di trasporto idonei a garantire che i
prodotti siano conservati a temperatura ambient®rmelata e nel rispetto delle norme vigenti,
direttamente presso il magazzino Farmacia dell’Ad#& franco trasporto ed ogni altro onere
accessorio.

Ogni confezione dovra contenere le istruzioni, tedan lingua italiana, per l'utilizzo del
prodotto, le modalita di conservazione, le indioakkiirca la stabilita del materiale e le indicadio
per il controllo di qualita.

All'atto della consegna il fornitore deve preseamtad un incaricato del Magazzino Farmacia
dellAzienda l'apposito documento di trasporto dimplice esemplare od altro documento idoneo,
nel quale siano indicate specie e quantita deiofiingeni forniti, numero di riferimento e data
dell'ordine e numero del lotto e la data di scadetegli stessi.

Il fornitore che consegni la fornitura in ritardtspetto ai tempi massimi previsti nella presente
lettera di invito o, o che consegnandola di quatithh conforme a quella stabilita e invitato a
sostituirla, vi provveda in ritardo, contravvieniepatti stabiliti. L’Azienda si riserva, nella folm
che riterra piu opportuna, di intervenire in meatta verifica della gestione della fornitura.

In caso di inadempimento relativamente allo svoégito della fornitura, I’Azienda si riserva di
applicare, in contraddittorio con l'lmpresa agguadiaria, le penali di seguito indicate, previa
contestazione scritta mediante raccomandata comsawdi ricevimento in riferimento alla
riscontrata inadempienza.

L’Azienda, oltre all’applicazione delle penali, gane che il termine massimo di ritardo della
consegna non possa eccedere comungue i giorni 2Mti)(v trascorso detto termine
I’Amministrazione potra avvalersi della facolta afjgiudicare la fornitura ad altra impresa, fatti
salvi i propri diritti di risarcimento danni. Il caspettivo per i prodotti in questione o 'importo
delle penali applicate potra essere recuperata dekssa Amministrazione mediante corrispondente
riduzione sulla liquidazione delle fatture in pagemo emesse dalla ditta inadempiente, e ne sara
data comunicazione al fornitore con raccomandateaewiso di ricevimento.

Si intende fatto salvo il diritto dell’Azienda asarcimento di eventuali ulteriori danni subiti o
delle maggiore spese sostenute a causa dell'inachemio contrattuale.

L'aggiudicazione avverra per l'intera fornitura a favore dell'lmpresa che ha presentato il
prezzo piu basso, ai sensi dell'art.82 del D.Lgs63/2006 e ss.mm.ii. previa valutazione della
conformita ed idoneita del prodotto offerto, conquanto richiesto, nella presente lettera
d’invito, da ricavarsi dalle schede tecniche in ligua italiana e con illustrazioni.

La ditta dovra far pervenire al Responsabile dellthita Operativa Complessa
Approvvigionamenti dell’Azienda Viale Strasburgo n233 — 90146 Palermo, un plico chiuso,
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debitamente sigillato, con mezzi idonei a garantira l'integrita e controfirmato sui lembi di
chiusura. Su frontalino della busta dovra essere scrittavidenza la dicitura: “Invito a procedura
negoziata per I'abbonamento triennale per i colntail qualita esterni (EQA-programma UK
NEQAS) per la diagnostica specialistica oncoemgiotoper I'U.O. di Ematologia | e UTMQlel
P.O. Cervello e per 'abbonamento annuale per trotindi qualita esterni (EQA-programma UK
NEQAS) per la citofluorimetria e per immunoematatoger I'U.O. di Medicina Trasfusionale del
P.O. Cervello - PROT. N. ........... e il nominativo defferente e dovra essere fatta pervenire
entro le ore 12.00 del 24/04/2014presso I'Ufficio Protocollo_dell’Azienda Ospedakra
Ospedaliera_Ospedali_Riuniti Villa_Sofia -Cervello” — Viale Strasburgo n°233 — 90146
PALERMO .
Oltre detto termine non sara valida alcuna offartahe se sostituita o aggiuntiva ad offerta
precedente.
Il plico dovra contenere tre buste sigillate e combfirmate sui lembi di chiusura recanti
l'intestazione del mittente e rispettivamente:
BUSTA “A” — DOCUMENTAZIONE AMMINISTRATIVA
BUSTA “B” — DOCUMENTAZIONE TECNICA
BUSTA “C" — OFFERTA ECONOMICA

La BUSTA “A” — DOCUMENTAZIONE AMMINISTRATIVA  dovra contenere la seguente
documentazione:

1) Allegato “B” debitamente compilato e sottoscritto;

2) Attestazione dell’esclusivita alla produzione o commercializzazione del prodoito
guestione sul territorio nazionale o regionaledglecaso);

3) Listino prezzi ufficiale;

4) Documentazione attestante il possesso della maac&& e classe di appartenenza del
dispositivo secondo il Decreto Legislativo n.46 d&l Febbraio 1997 e successive
modificazioni ed integrazioni in attuazione Dire&ti 93/42/CEE concernente i dispositivi
medici ( Dichiarazioni del fabbricante o certifitai di conformita rilasciate dal laboratorio
ed ente indipendente).

5) Dichiarazione, sotto propria esclusiva respongabitihe il prezzo offerto non & superiore, in
misura proporzionale alle quantita richieste, allqugia praticato alle centrali regionali di
acquisto della Regione Toscana, Friuli Veneziai@ietl Emilia Romagna,

6) Dichiarazione, sotto propria esclusiva respondabidi avere fornito, nell’ultimo triennio,
medesimo materiale presso le Aziende Sanitarie dedigione Siciliana e di impegnarsi ad
indicare le Aziende Sanitarie in cui € stata sviatéornitura ed il relativo prezzo ed indicare
il prezzo piu basso praticato in tale triennio;

oppure
di non aver fornito, nell’'ultimo triennio, medesinmateriale presso le Aziende Sanitarie
della Regione Siciliana.



La BUSTA “B” — DOCUMENTAZIONE TECNICA dovra contenere la seguente

documentazione:

1. descrizione dettagliata riportante per ogni prodotb:

1) il nome commerciale;

2) il codice di identificazione prodotto, della tipgia, della marca del prodotto, del nome
dellimpresa produttrice e del paese dorigine ederguale codice assegnato
successivamente dal rivenditore con nome e paesdink di quest'ultimo ed il codice
attribuito ad ogni singolo articolo secondo la Giisazione Nazionale dei dispositivi
medici (CND), Decreto 22 Settembre 2005;

3) eventuali annotazioni.

2. schede tecnicheriginali del produttore, contenenti le carattiéctse tecniche, funzionali ed
operative dei prodotti offerti redatte in lingualiana o con annessa traduzione giurata in
lingua italiana. In modo particolare le schede i@om dovranno essere complete di tutte le
informazioni e/o dichiarazioni di seguito specifeca

Nome e Codice del prodotto

Codice Identificativo

Destinazione d’'uso

La composizione e caratteristiche dei materiabrtiolli effettuati;

Biocompatibilita con i tessuti e/o test di atodsici

Classe di rischio CE del prodotto ed indicazion€aiganismo notificato;

Dimensioni del prodotto offerto;

Periodo di sperimentazione adottato prima detbidtizione sul mercato e relativi lavori
scientifici;

¢ Data di introduzione sul mercato e quella di intridne sul mercato italiano, se diversa

dalla precedente;
3. Depliants illustrativi dei prodotti proposti;
4. Schede di sicurezza (se del caso)
5. Dichiarazione indicante la Ditta produttrice e talslimento di produzione effettiva ( luogo
ed indirizzo ) ed eventuale distributore;
6. Garanzia Full risk per l'intero periodo contrateal

La BUSTA “C” —OFFERTA ECONOMICA dovra contenere:

L'offerta economica, sottoscritta dal titolare ldetlitta o dal legale rappresentante della
societa con firma leggibile apposta per estesosddloscrittore, deve contenere le indicazioni che
sono elencate nello schema di offerta di alliallegato “A” e “Al” della presente lettera
d’invito, allegando alla stessa, copia di un docotoeli riconoscimento in corso di validita.

Il prezzo indicato nell’offerta dovra rimanere fised invariabile e sara, inoltre, comprensivo
di trasporto, imballaggio presso I'Azienda Ospesfalidestinataria e di tutti gli oneri di natura
fiscale esclusa I'l.V.A. che sara addebitata a rodirlegge.
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Le offerte redatte in modo imperfetto, o contenesdmunque condizioni aleatorie e/o

indeterminate non verranno accettate e sarannaedevate nulle.

Le offerte telegrafiche o a mezzo telefax non savaronsiderate valide.

L’'aggiudicatario, entro 10 giorni dalla stipula dd contratto, dovra indicare, ai sensi
dellart.2 della L.R. n.15/2008 e ss.mm.ii., un nuero di conto corrente unico sul quale
I’Amministrazione fara confluire tutte le somme relative all'appalto.

L’aggiudicatario si avvarra di tale conto corremp@r tutte le operazioni relative al presente
appalto, compresi i pagamenti delle retribuziornpeisonale da effettuarsi esclusivamente a mezzo
bonifico bancario, bonifico postale o assegno ¢aeonon trasferibile.

I mancato rispetto dell’obbligo di cui al presenarticolo comportera la risoluzione per
inadempimento contrattuale.

Alla ditta aggiudicataria verranno corrisposti epzi unitari indicati in sede di gara per ogni
singolo prodotto della fornitura aggiudicata.

L'importo della fattura viene pagato tramite la de=sia dell'Azienda, ai sensi del D.Lgs.
n.231/2002 é da considerarsi “corretta prassi camiale” nel settore, ai sensi dell’Art. 7 del cdat
D.Lgs. n. 231/2002, i pagamenti per le fornituréettfiate verranno eseguiti a 30 (trenta) giorni
dalla data di ricevimento della fattura. a forrstwegolarmente eseguita ed a controllo avvenuto.

Tale termine resta interrotto qualora I'’Aziendaeda chiarimenti.

Si intendono pervenute il 15 del mese, tutte lifatregistrate tra il 1° e il 15° giorno del mese
stesso; il 30 del mese tutte le fatture registrratd 16° e I'ultimo giorno del mese stesso.

In caso di ritardo nei pagamenti, viene indicatttado di proposta contrattuale, un tasso di mora
in misura pari al tasso BCE stabilito semestral@enpubblicato con comunicazione del Ministero
del’Economia e delle Finanze sulla GURI, secondaro previsto dall'art. 5 del D.Lgs. 231 del 9
ottobre 2002, maggiorato di un punto percentuale.

Si comunica che le contestazioni formalizzate subno, fino a completa definizione, il diritto al
pagamento delle relative fatture.

Ai sensi dell'art.1260 2° comma del C.C., il coatre sottoscrive, per accettazione, la clausola
di espressa esclusione dalla cedibilita del credbtola stipula del contratto.

La cessione del credito, eventualmente effettuataontrasto con la clausola di esclusione, oltre
a generare responsabilita contrattuale a caricocddente, non potra essere fatta valere dal
cessionario al quale I'Azienda, entro 15 giorni'aelenuta formale notifica dell'atto di cessione,
dara informazione della sussistenza della impdsaitad accettare il subentro nella posizione
creditoria

L'Impresa aggiudicataria non ha diritto alla cop@ssione degli interessi qualora il ritardo del
pagamento sia determinato dai ritardati accreditdingelle quote economiche necessarie a far
fronte alle obbligazioni economiche dell’Aziendayero in qualsiasi altro caso in cui il ritardato
pagamento sia determinato dal altra causa di inigbts della prestazione non imputabile
all'Azienda.

Le fatture relative alla fornitura dovranno esgatestate a:



AZIENDA OSPEDALIERA “OSPEDALI RIUNITI VILLA SOFIA-CERVELLO" — PALERMO
— Viale Strasburgo n°233 — 90146 PALERMO P.I. (6&8D827.

La fattura, per la liquidabilita, oltre a contenesére i dati obbligatori per legge ed essere
conforme a quanto previsto nell'ordine d’acquisttege contenere le seguenti indicazioni:
¢ riportare il numero d’'ordine;
¢ essere corredata da copia dell’ordine e copia tatica del documento di trasporto e altro

documento equipollente;

riportare il numero di conto economico e quellod=itro di costo indicato sull’ordine;

riportare il numero del CIG.

La data di arrivo della fattura € attestata dalbtionapposto dal Protocollo dell’Azienda
Ospedaliera. Il pagamento delle fatture non coatedibera I'Azienda da qualsiasi rivendicazione
economica da parte dell'aggiudicatario.

Il pagamento sara effettuato:

» con versamento su c/c postale o bancario;
» con mandato di riscossione nominativo.

L'Impresa aggiudicataria dovra comunicare (in omas dell'invio della fattura) la modalita di
pagamento prescelta con lettera a firma del lagglpresentante.

Il presente invito non costituisce impegno per tpédgzienda.

La gara sara ritenuta valida anche nel caso sg&eptata una sola offerta.

Per eventuali chiarimenti codesta spettabile ditira rivolgersi all’'Unita Operativa Appalti e
Forniture dell’Azienda Ospedaliera “Ospedali Riunflla Sofia-Cervello “ (Tel. 091/7808312
Dott.ssa Antonina Lupo —tel. 091.7808363 Sig.&xilNh Di Trapani) .

Distinti saluti.
IL DIRIGENTE RESPONSABILE
U.O.C. APPROVVIGIONAMENTI
(Dott. A. LUPO)
Allegati:

ALLEGATO “ A “ schema di offerta da restituire com pilata e firmata;
ALLEGATO “ B “ modello per le dichiarazioni rilasc iate dalle imprese in ordine al possesso
dei requisiti di partecipazione alla gara da restitlire compilato e firmato.

Informativa ai sensi dell’articolo 13 del D.Lgs.30giugno 2003, n. 196
La presente comunicazione & volta a rendere nao tfattamenti di dati effettuati dalla scriversiesvolgono in

conformita al Decreto Legislativo 30 giugno 2003, 196, denominato “Codice in materia di proteziored dati
personali”, il quale prevede la tutela delle peesdisiche e giuridiche e di altri soggetti rispettbtrattamento dei dati
personali.

Ai sensi dell'art. 13 D. Lgs. 196/2003 I'Azienda Osglexta “ V. Cervello “ di Palermo, comunica quastgue:

1. |l trattamento cui saranno sottoposti i Suoi datispnali comuni — dati da Lei resi in occasiondadgipula del contratto
o0 in fase precontrattuale, in occasione dell'ordingella fatturazione del prodotto/servizio da tarnitoci ha la finalita
di provvedere alla corresponsione dell'importo dole, alla stesura delle scritture contabili ed@inessi adempimenti
di legge e di contratto.
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Il trattamento sara effettuato con e senza l'awglii mezzi elettronici, 0 comunque automatizzatgoenprendera, nel

rispetto dei limiti e delle condizioni poste daitall del D.Lgs. 196/03, tutte le operazioni o ctespo di operazioni

previste dall’art. 4, comma 1, lett. a) D.Lgs. 186fnecessarie al trattamento in questione, iMugzcla comunicazione

ai soggetti di cui al successivo punto 3 della @nés informativa e comunque con l'osservanza aeiseire minime

cautelative della sicurezza e riservatezza deiptatiiste dalla normativa vigente.

| dati personali relativi al trattamento in quesgoserranno comunicati:

a) A soggetti cui la facolta di accedere ai Suoi diatireonosciuta da disposizioni di legge, di regodmto, da norme
comunitarie, da procedure e istruzioni operativerime.

b) A professionisti incaricati dell’elaborazione deitidai fini della corresponsione del compenso dolete delle
registrazioni contabili;

c) Agli Istituti di Credito, al fine di effettuare I'areditamento del compenso dovutoLe.

Il conferimento dei dati personali ha natura okdtligia. L’eventuale parziale o totale rifiuto deinsenso comportera,

pertanto, I'impossibilita di perseguire la sophiamata finalita.

Ai sensi dell'art. 7 del D.Lgs. 196/03, Lei ha ilittiw di conoscere, in ogni momento, quali sono ¢iSlati e come essi

vengono utilizzati, nonché il diritto di farli agghare, integrare, rettificare o cancellare, chiedél blocco ed opporsi al

loro trattamento facendone esplicita richiesta#tbscitato Responsabile del trattamento.

Responsabile del trattamento € la Dott.ssa A.Lupmita Operativa Approvvigionamenti — tel. n. 091.8802, fax

n.091 7808394.



