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Il Direttore dell’U.O.C. Provveditorato, Economato e Gestione della Logistica riferisce che:

“risultano in essere, presso questa Azienda Ulss, diversi contratti per la fornitura di protesi di spalla in
fabbisogno alle UU.OO.CC. di Ortopedia e Traumatologia dei presidi ospedalieri di Arzignano,
Valdagno e Vicenza;

con note agli atti 1 Direttori delle UU.OO.CC di Ortopedia e Traumatologia hanno inviato una bozza del
Capitolato tecnico con le specifiche tecniche dei diversi sistemi di protesi di spalla necessari e i
fabbisogni stimati;

sulla base della bozza di capitolato predisposta, con avviso prot. n. 16031 del 13/02/2023, ¢ stata
pubblicata la consultazione di mercato, allo scopo di raccogliere osservazioni da parte delle ditte sul
contenuto tecnico della bozza di capitolato tecnico;

sulla base delle osservazioni pervenute da parte di alcuni operatori economici, sono state, in parte,
riformulate le caratteristiche tecniche contenute nel Capitolato tecnico;

¢ stato inoltre necessario aggiornare i fabbisogni stimati in base ai consumi recenti;

con nota prot. n. 14277/2024 ¢ stato richiesto alla Commissione Regionale per I’Investimento in
Tecnologia ed Edilizia (CRITE) il prescritto parere all’avvio di una gara a procedura aperta, ai sensi degli
artt. 71 e 108 del D.Lgs n. 36/2023 per la fornitura in acquisto di protesi di spalla nonché del relativo
strumentario, in comodato d’uso, in fabbisogno alle UU.OQ. di Ortopedia e Traumatologia dei Presidi
ospedalieri di Vicenza, Arzignano e Valdagno, suddivisa in 5 lotti, per un periodo 36 mesi, fatta salva la
facolta di risoluzione anticipata in caso di aggiudicazione di Gara regionale;

con nota prot. n. 509212/2024, il Direttore dell’Area Sanita e Sociale della Regione Veneto, ha
comunicato che la CRITE ha espresso parere favorevole all’espletamento della gara, “con le seguenti
indicazioni:

- non superare i prezzi di riferimento OPRVE;

- recedere dal contratto qualora fosse aggiudicata la gara regionale;

’

- trasmettere nel flusso i prezzi a componente e non a impianto”’;

il Direttore dell’U.O.C. Ortopedia e Traumatologia di Vicenza ha licenziato il Capitolato Tecnico
definitivo unitamente a criteri di valutazione;

I’art. 17 comma 1 del D.Lgs. n. 36/2023 dispone che “prima dell ’avvio delle procedure di affidamento
dei contratti pubblici, le stazioni appaltanti [...], con apposito atto, adottano la decisione di contrarre,
individuando gli elementi essenziali del contratto e i criteri di selezione degli operatori economici e delle

offerte’;

la gara sara espletata mediante procedura aperta, ai sensi dell’art. 71 del D.Lgs. n. 36/2023 e sara
aggiudicata con il criterio dell’offerta economicamente piu vantaggiosa, ai sensi dell’art. 108 del D.Lgs.
n. 36/2023, individuata sulla base del miglior rapporto qualita/prezzo, in quanto le caratteristiche
oggettive dell’appalto inducono a ritenere rilevanti gli aspetti qualitativi legati alle caratteristiche
tecniche e non la sola componente economica, con 1’attribuzione di un punteggio massimo di 70 punti
su 100 per la qualita e di 30 punti su 100 per il prezzo;



’appalto sara suddiviso in 5 lotti come di seguito indicato:

Numero LT
1 Oggetto del lotto CPV triennale a
otto .
base di gara
1 Protesi di spalla inversa non cementata con 33183200-8 € 120.348.,00

sistema di pianificazione preoperatoria 3D
Sistema completo di protesi di spalla per

2 patologie degenerative traumatologiche e | 33183200-8 | € 191.250,00
lesione di cuffia
Protesi di spalla inversa 33183200-8 | € 110.400,00

4 Protesi di spalla non vincolata a stelo corto | 33183200-8 | € 103.500,00

Sistema di protesi inversa di spalla
stemless

Totale € 600.498,00

5 33183200-8 € 75.000,00

vengono proposti all’approvazione i seguenti documenti di gara, allegati al presente provvedimento quale
parte integrante:

- progetto di gara (allegato 1),

- bando di gara (allegato 2),

- disciplinare di gara e relativi allegati (allegato 3),

- capitolato tecnico (allegato 4),

- capitolato d’oneri (allegato 5);

gli elementi essenziali del contratto e 1 criteri di selezione degli operatori economici e delle offerte sono
contenuti nella predetta documentazione di gara;

nella redazione del disciplinare di gara, redatto secondo il Bando-tipo ANAC (n. 1/2023), si ¢ tenuto
conto delle sopravvenute modifiche o integrazioni normative previste dal “decreto correttivo™ (D.Lgs. n.
209/2024);

viste le attivitd oggetto di ciascun lotto, non si sono riscontrate interferenze per le quali intraprendere
misure di prevenzione e protezione atte ad eliminare /o ridurre 1 rischi; non sussistendo rischi interferenti

da valutare, gli oneri relativi risultano pari a zero, tale circostanza esonera anche dalla predisposizione
del D.U.V.R.L;

gli importi a base di gara sono stati calcolati facendo riferimento per ciascun lotto all’*“impianto tipo”
maggiormente utilizzato dalle UU.OO. di Ortopedia e Traumatologia dell’Azienda ULSS n. 8 Berica,
considerando le componenti minime di ciascun impianto e tenendo conto anche dei prezzi di riferimento
dell’Osservatorio Prezzi della Regione Veneto per i Dispositivi Medici (OPRVE DM);

il contratto avra la durata di 36 mesi, salvo recesso anticipato in caso di aggiudicazione di gara regionale
o Consip, e il valore complessivo dell’appalto, calcolato sulla base dei costi storici e delle informazioni
fornite dai competenti uffici aziendali, nonché dei costi sostenuti da altre Aziende Sanitarie individuate
attraverso ricerca di mercato, ¢ il seguente:



I Importi opzioni (IVA esclusa)
mporto 1 i Valore globale
Lotto | triennale a base Doells saieitione . °E
d’ Proroga contrattuale (art. 120 | Totale opzioni stimato
asta :
c. 9 del Codice)
1 € 120.348,00 € 20.058,00 € 24.069,60 €44.127,60| € 164.475,60
2 € 191.250,00 €31.875,00 € 38.250,00 € 70.125,00| €261.375,00
3 € 110.400,00 € 18.400,00 € 22.080,00 € 40.480,00| € 150.880,00
4 € 103.500,00 €17.250,00 € 20.700,00 €37.950,00| € 141.450,00
5 € 75.000,00 € 12.500,00 € 15.000,00 €27.500,00| € 102.500,00
Totali| € 600.498,00| € 100.083,00 €120.099,60| € 220.182,60| € 820.680,60

la gara verra espletata, ai sensi dell’art. 25 e dell’art. 62 comma 5, lettera e) del D.Lgs. n. 36/2023, tramite
I’impiego della piattaforma di approvvigionamento digitale “Sintel” di proprieta di ARIA S.p.A.,
I’Azienda Regionale per I’innovazione e gli Acquisti della Regione Lombardia, sulla base dell’accordo
di cui alla Deliberazione del Direttore Generale di Azienda Zero n. 601 del 03/10/2023;

1 beni oggetto del presente affidamento rientrano nel programma biennale degli acquisti di beni e di
servizi dell’Azienda Ulss 8 Berica, ai sensi dell’art. 21 del D.Lgs. n. 50/2016 e ss.mm.ii., CUI
F02441500242202200030;

il bando di gara deve essere pubblicato nella G.U.E.E, ai sensi dell’art. 84 del D.Lgs. n. 36/2023, nella
Banca dati nazionale dei contratti pubblici (BDNCP) di ANAC e sul sito istituzionale della stazione
appaltante, ai sensi dell’art. 85 del D.Lgs. medesimo;

il quadro economico dell’appalto ¢ il seguente:

Voci | Descrizione Importi
A Importo totale triennale a base d’asta € 600.498,00
B Oneri Rischio da Interferenze (D.U.V.R.I.) € 0,00
C Opzioni: proroga ed estensione contrattuale € 220.182,60
D Valore globale stimato (A+B+C) € 820.680,60
E Fondo incentivi per funzioni tecniche calcolato sulla base d’asta € 13.206.81
triennale e sulle opzioni, ex art. 45 del D.Lgs 36/2023 (voci A ¢ C) T
F Somme in amministrazione (IVA 4%) (voci A e C) € 35.351,18
Totale (Voci D+E+F) € 869.238,59

nel quadro economico dei costi dell’appalto si propone di riservare, ai sensi dell’art. 45 del D.Lgs n.
36/2023, la quota per gli incentivi per funzioni tecniche pari ad € 13.206,81, quale importo massimo
teoricamente distribuibile a favore del personale del comparto, calcolata sulla base del regolamento
adottato con Delibera n. 801 del 10/06/2020 e s.m.1., da distribuire sulla base delle attivita effettivamente
svolte cosi come attestate dal RUP;



¢ necessario, ai sensi dell’art. 15 del D.Lgs. n. 36/2023, nominare il Responsabile unico del progetto
(RUP), riservando al provvedimento di aggiudicazione la nomina del Direttore dell’esecuzione del
contratto;

1 beni oggetto della procedura non rientrano tra le categorie merceologiche del settore sanitario come
individuate dal D.P.C.M. 11/07/2018 pubblicato sulla G.U.R.I. n. 189 del 16/08/2018;

ai sensi di quanto previsto dall’art. 1, comma 449, L. n. 296/2006 e dall’art. 15, comma 13, lett. d), D.L.
n. 95/2012, per il contratto affidando non risultano attive convenzioni stipulate da Consip né dalla
centrale di committenza regionale.

Il medesimo Direttore ha attestato I’avvenuta regolare istruttoria della pratica anche in relazione alla sua
compatibilita con la vigente legislazione regionale e statale in materia.

I Direttori Amministrativo, Sanitario e dei Servizi Socio-Sanitari hanno espresso il parere favorevole per
quanto di rispettiva competenza.

Sulla base di quanto sopra per i motivi in premessa e qui integralmente richiamati
IL DIRETTORE GENERALE
DELIBERA
1. diprendere atto di quanto citato in premessa e qui integralmente richiamato;

2. di indire gara a procedura aperta ai sensi dell’art. 71 del D.Lgs. n. 36/2023, mediante piattaforma
telematica Sintel, con aggiudicazione all’offerta economicamente piu vantaggiosa, individuata sulla
base del miglior rapporto qualita/prezzo, con I’attribuzione di un punteggio massimo di 70/100 punti
per la qualita e di 30/100 punti per il prezzo, per 1’affidamento della fornitura di protesi di spalla per
1 fabbisogni delle UU.OO. Ortopedia e Traumatologia dell’Azienda ULSS 8 Berica, suddivisa in 5
lotti, per un periodo di 36 mesi, salvo recesso anticipato in caso di aggiudicazione di gara regionale
o Consip, (CUI N. F02441500242202200030), nei termini di seguito riepilogati:

Importo Importi Opzioni (IVA escl.) Valore
triennale a Eventuale lobale
Lotto | Oggetto del lotto |y, 4-asta Proroga estensione Totale ftimato
(IVA escl.) contrattuale opziont (IVA CSCI.)
Protesi di spalla
inversa non
1 | Cementatacon €120.348,00| €20.058,00| €24.069,60| €44.127,60 | € 164.475,60
sistema di
pianificazione
preoperatoria 3D
Sistema completo di
protesi di spalla per
, |patologie €191.250,00| €31.875,00| €38.250,00| € 70.125,00| € 261.375,00
degenerative
traumatologiche e
lesione di cuffia




Protesi di spalla

. € 110.400,00| € 18.400,00| €22.080,00| €40.480,00| € 150.880,00
inversa

Protesi di spalla non
4 |vincolata a stelo € 103.500,00| € 17.250,00| € 20.700,00| € 37.950,00| € 141.450,00

corto
Sistema di protesi
5 |inversa di spalla €75.000,00| €12.500,00| € 15.000,00| €27.500,00| € 102.500,00
stemless
Totali € 600.498,00 | € 600.498,00 | € 100.083,00 | € 120.099,60 | € 220.182,60

di approvare i1 seguenti documenti di gara, allegati al presente provvedimento quale parte integrante:
— progetto di gara (allegato 1),

— bando di gara (allegato 2),

— disciplinare di gara e relativi allegati (allegato 3),

— capitolato tecnico (allegato 4),

— capitolato d’oneri (allegato 5);

di disporre che la gara verra espletata, ai sensi dell’art. 25 e dell’art. 62, comma 5, lettera e) del
D.Lgs. n. 36/2026, tramite I’impiego della piattaforma di approvvigionamento digitale “Sintel”;

di disporre la pubblicazione del bando di gara nella G.U.E.E, ex art. 84 del D.Lgs. n. 36/2023, nella
Banca Dati Nazionale dei Contratti Pubblici (BDNCP) e sul sito istituzionale dell’ Azienda ULSS n.
8, ex art. 85 del D.Lgs. medesimo;

di prendere atto che il quadro economico dell’appalto ¢ il seguente:

Voci | Descrizione Importi
A Importo totale triennale a base d’asta € 600.498,00
B Oneri Rischio da Interferenze (D.U.V.R.1.) € 0,00
C Opzioni: proroga ed estensione contrattuale € 220.182,60
D Valore globale stimato (A+B+C) € 820.680,60
Fondo incentivi per funzioni tecniche calcolato sulla base d’asta
E triennale e sulle opzioni, ex art. 45 del D.Lgs 36/2023 (voci A e € 13.206,81
)
F Somme in amministrazione (IVA 4%) (voci A e C) € 35.351,18
Totale (Voci D+E+F) € 869.238,59

di disporre che, ai sensi dell’art. 45 del D.Lgs. n. 36/2023, venga riservata nel quadro economico dei
costi dell’appalto la quota per gli incentivi per funzioni tecniche pari ad € 13.206,81, quale importo
massimo teoricamente distribuibile a favore del personale del comparto, calcolata sulla base del
regolamento adottato con Delibera n. 801 del 10/06/2020 e s.m.i., da distribuire sulla base delle
attivita effettivamente svolte cosi come attestate dal RUP;

di nominare, ai sensi dell’art. 15 del D.Lgs. n. 36/2023, quale Responsabile unico del progetto (RUP)
il Dott. Sandro Possamai, Direttore dell’U.O.C. Provveditorato, Economato e Gestione della
Logistica;



10.

11.

di riservare a successivi provvedimenti la nomina della Commissione Giudicatrice e del Direttore
dell’esecuzione del contratto;

di dichiarare il presente provvedimento immediatamente eseguibile al fine di consentire I’'immediato
avvio della procedura;

di disporre che il presente atto venga pubblicato nell’ Albo on-line dell’ Azienda.

skeoskskoskosk



Parere favorevole, per quanto di competenza:

11 Direttore Amministrativo
(dr. Leopoldo Ciato)

Il Direttore Sanitario
(dr. Alberto Rigo)

11 Direttore dei Servizi Socio-Sanitari
(dr. Achille Di Falco)

IL DIRETTORE GENERALE
(Patrizia Simionato)

Copia del presente atto viene inviato al Collegio Sindacale al momento della pubblicazione.

IL DIRETTORE
UOC AFFARI GENERALI E LEGALI




ALLEGATO 1

Servizio Sanitario Nazionale - Regione Veneto

AEGIONE DEL VENETO AZIENDA ULSS N. 8 “BERICA”

Tel. 0444 753111 - Mail protocollo@aulss8.veneto.it
PEC protocollo.aulss8@pecveneto.it
www.aulss8.veneto.it

Viale F. Rodolfin. 37 -36100 VICENZA
U LS 58 COD. REGIONE 050 — COD. U.L.SS. 508 — COD.FISC. E P.IVA 02441500242 — Cod. iPA AUV

GARA EUROPEA A PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI
PROTESI DI SPALLA, SUDDIVISA IN S LOTTI, PER I FABBISOGNI

DELLE UU.OO. DI ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA DELL’AZIENZA

ULSS N. 8 BERICA

Progetto di gara ai sensi dell’art. 41 comma 12 del D.Igs. n. 36/2023

OGGETTO DI GARA

La procedura di gara avra come oggetto la fornitura di protesi di spalla in fabbisogno alle UU.OQ. di Ortopedia
e Traumatologia dei Presidi Ospedalieri di Vicenza, Arzignano e Valdagno per il trattamento di:

Artrosi gleno-omerale avanzate con usura delle superfici articolari e con alterazione dell’orientamento
spaziale delle stesse;

Lussazioni inveterate di spalla;

Revisioni di artroprotesi di spalla;

Omartrosi;

Fratture complesse testa omero;

Necrosi della testa omerale;

Artrosi eccentrica di spalla;

Fratture dell’omero prossimale.

La gara ¢ suddivisa in 5 lotti che identificano diverse tipologie d’impianto di protesi di spalla e comprende
dispositivi gia in uso presso le UU.OO. di Ortopedia.

Restano esclusi da questa gara gli impianti custom made, trattandosi di impianti rari, per i quali ¢ difficile
effettuare una stima dei fabbisogni e/o della tipologia dell’impianto stesso.

L’appalto comprende:

fornitura di protesi di spalla,

fornitura in comodato d’uso del relativo strumentario,
formazione del personale,

assistenza tecnica post vendita.

CAPITOLATO TECNICO

I1 capitolato tecnico ¢ stato redatto dai Direttori dell’UU.OO. di Ortopedia e Traumatologia dei Presidi
Ospedalieri di Vicenza, Arzignano e Valdagno.

Sul contenuto tecnico-prestazionale della bozza di capitolato tecnico € stata effettuata una consultazione
preliminare di mercato, mediante pubblicazione di avviso in data 13/02/2023, allo scopo di raccogliere
informazioni utili per I’espletamento della gara e osservazioni da parte delle ditte del mercato. In seguito le
UU.OO0. di Ortopedia hanno riformulato il capitolato tecnico alla luce delle osservazioni presentate.
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Nel capitolato tecnico sono definite le caratteristiche tecniche minime e generali per la fornitura di protesi di
spalla, nonché i relativi fabbisogni distinti per i diversi presidi dell’Aulss 8, e per la fornitura del relativo
strumentario.

Alle ditte aggiudicatarie sara inoltre richiesto di fornire adeguata formazione del personale (iniziale e
periodica) nonché assistenza tecnica post vendita per la risoluzione di eventuali problemi tecnico applicativi
per tutta la durata del contratto, come descritto nel Capitolato d’oneri.

E’ stata inoltre prevista la facolta di richiedere alle ditte aggiudicatarie la costituzione del conto deposito per
alcuni o tutti i lotti, per alcune o tutte le unita operative interessate alla fornitura, come gia avviene per questa
tipologia di protesi.

COSTO STORICO

Attualmente sono in essere diversi contratti discendenti dalla precedente gara aziendale o da successivi
affidamenti.

Si prevedono variazioni nei fabbisogni di alcuni lotti ma complessivamente il numero di impianti previsti (73
impianti all’anno) ¢ sovrapponibile al numero di impianti effettuati negli ultimi anni.

Si prevede una spesa annua in riduzione rispetto alla spesa storica in ragione di alcuni prezzi a base d’asta
inferiori ai prezzi attualmente applicati.

COSTRUZIONE BASE D’ASTA

Per la costruzione della base d’asta si ¢ tenuto conto del costo attuale sostenuto dall’Azienda ULSS 8 Berica
per un “impianto tipo” maggiormente utilizzato negli ultimi anni nonché dei costi sostenuti da altre Aziende
Sanitarie individuate attraverso ricerca di mercato, tenendo pero presente che la composizione dell’impianto
puo variare significativamente in base al caso specifico e che non é stato sempre possibile una sovrapposizione
perfetta tra la configurazione degli impianti tipo di questa Azienda ULSS con quelle degli impianti tipo previsti
nelle gare delle Aziende Sanitarie esaminate.

Il costo a base di gara risulta comungue in linea con quelli di recenti aggiudicazioni e coi costi rilevati in
OPRVE.

PROCEDURA E CRITERI DI AGGIUDICAZIONE

Verra posta in essere una procedura aperta ai sensi degli artt. 71, e I’aggiudicazione sara disposta con il criterio
dell’offerta economicamente piu vantaggiosa, ai sensi dell’art. 108 del D.lgs n. 36/2023, individuata sulla base
del miglior rapporto qualita/prezzo, in quanto le caratteristiche oggettive dell’appalto inducono a ritenere
rilevanti gli aspetti qualitativi legati alle caratteristiche tecniche e non la sola componente economica, con
I’attribuzione di un punteggio massimo di 70 punti su 100 per la qualita e di 30 punti su 100 per il prezzo.

Sono stati quindi definiti i seguenti criteri di valutazione, sulla base dei criteri previsti nella precedente

procedura di gara, adeguandoli alla formulazione dei nuovi lotti, e tenendo altresi conto dei criteri utilizzati
nelle procedure di gara espletate da altre Aziende Sanitarie:
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LOTTO 1

N° CRITERI DI PUNTI sub SUB-CRITERI DI VALUTAZIONE PUNTI D
VALUTAZIONE MAX MAX
1.1 | Caratteristiche dell’impianto/sistema 5
Caratteristiche delle o o . .
1 protesi 25 1.2 | Modularita e varieta di accoppiamenti 10
1.3 | Versatilita 10
2 | Confezionamento 8 8

Caratteristiche tecnico-qualitative e

Tecnica operatoria e funzionali dello strumentario (qualita

3 strumentario 13 dei materiali, praticita, semplicita, 15
maneggevolezza)
C ey Follow up clinico con indice di
R ti affidabilit
4 Cquistl aztidabritta 10 sopravvivenza dell'impianto nel breve, 10

/ Follow up medio e lungo termine

Servizio post vendita e
assistenza tecnica

6 | Formazione 3 3
’ Efficacia del sistema di 5 5
navigazione
Totale 70 70
LOTTI 2-3-4-5
N° CRITERI DI PUNTL b SUB-CRITERI DI VALUTAZIONE PUNTI D
VALUTAZIONE MAX MAX
1.1 | Caratteristiche dell’impianto/sistema 10
Caratteristiche delle o S . .
1 . 30 1.2 | Modularita e varieta di accoppiamenti 10
protesi
1.3 | Versatilita 10
2 | Confezionamento 8 8

Caratteristiche tecnico-qualitative e

Tecnica operatoria e funzionali dello strumentario (qualita

3 strumentario 15 dei materiali, praticita, semplicita, 15
maneggevolezza)
Follow up clinico con indice di
Requisiti affidabilita sopravvivenza dell'impianto nel breve,
4 1/ Follow up 10 medio e lungo termine 10

Servizio post vendita e
assistenza tecnica

6 | Formazione 3 3

Totale 70 70

QUADRO ECONOMICO DELL’APPALTO

La fornitura avra durata di 36 mesi con opzione di proroga semestrale ed eventuale estensione contrattuale.
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Come da prescrizione della Commissione Regionale per I’Investimento in Tecnologia ed Edilizia (CRITE),
nel contratto sara prevista la clausola di recesso anticipato in caso di aggiudicazione di una gara regionale.

Il valore complessivo dell’appalto viene cosi definito:

Fabbisogno importo importo
Lotto / descrizione annuo annuale a base | triennale a base
(n. impianti) d'asta d'asta

LOTTO 1
P_rote3| dl_sp_allg inversa non cementata con 12 € 40.116,00 € 120.348,00
sistema di pianificazione preoperatoria 3D
LOTTO 2
Sistema completo di protesi di spalla per
patologie degenerative traumatologiche e lesione 25 €63.750,00| €191.250,00
di cuffia
LOTTO3
Protesi di spalla inversa 16 € 36.800,00 € 110.400,00
LOTTO 4
Protesi di spalla non vincolata a | impianto tipo 1 3 € 7.200,00
stelo corto impianto tipo 2 7 € 27.300,00

10 €34.500,00| € 103.500,00
LOTTOS5
Sistema di protesi inversa di spalla stemless 10 € 25.000,00 € 75.000,00
TOTALI 73 € 200.166,00
BASE D'ASTA TRIENNALE € 600.498,00
OPZIONE DI PROROGA € 100.083,00
QUINTO D'OBBLIGO € 120.099,60
TOTALE COMPLESSIVO € 820.680,60
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Italia: Protesi ortopediche
PROTESI SPALLA

Bando di gara o di concessione — regime ordinario

1 Committente

1.1 Committente
Nome ufficiale: Azienda ULSS 8 BERICA
Forma giuridica del committente: Autorita locale
Attivita dell'amministrazione aggiudicatrice: Salute

2 Procedura

2.1 Procedura
Titolo: PROTESI SPALLA
Descrizione: Gara europea a procedura aperta, ex art. 71 D.Lgs. 36/2023, con aggiudicazione all'offerta
economicamente piu vantaggiosa, per I'affidamento della fornitura di protesi di spalla per i fabbisogni delle UU.QO.
di Ortopedia e Traumatologia dell’Azienza ULSS n. 8 Berica, suddivisa in 5 lotti, per un periodo di 36 mesi. Il valore
complessivo dell’'appalto & di Euro 820.680,60, di cui: Euro 600.498,00 per la base d’asta triennale; Euro 100.083,00
per I'opzione di prosecuzione contrattuale (semestrale); Euro 120.099,60 per I'eventuale estensione contrattuale.
Identificativo della procedura: 95ca017d-7585-4153-8870-f116b985ch64
Identificativo interno: SPALLA
Tipo di procedura: Aperta
La procedura e accelerata: no
Giustificazione della procedura accelerata:
Caratteristiche principali della procedura:

2.1.1 Finalita
Natura dell'appalto: Forniture
Classificazione principale (cpv): 33183200 Protesi ortopediche

2.1.2 Luogo di esecuzione
Suddivisione del paese (NUTS): Vicenza (ITH32)
Paese: ltalia

2.1.3 Valore
Valore stimato al netto dell'lVA: 820 680,6 Euro

2.1.4 Informazioni generali
Informazioni supplementari: La presente procedura si svolgera attraverso |'utilizzazione di un sistema telematico di
proprieta di ARIA SPA, I'Azienda Regionale per I'innovazione e gli Acquisti della Regione Lombardia, denominato
“SinTel”, accessibile all’indirizzo https://www.ariaspa.it, sezione e-procurement Sintel. A tal fine si invitano i fornitori
interessati a partecipare alla gara bandita dallo scrivente ente, a registrarsi, con congruo anticipo, alla piattaforma
Sintel, utilizzando le guide e i manuali disponibili nel portale ARIA seguendo il percorso Bandi e Convenzioni, E-
procurement, Strumenti di Supporto, Guide e manuali (https://www.ariaspa.it/wps/portal/Aria/Home/bandi-convenzioni/
e-procurement/strumenti-di-supporto/guide-e-manuali), all'interno della sezione Operatore economico, Piattaforma
Sintel, Guide per I'utilizzo. L'operatore economico dovra fare riferimento per la registrazione allo specifico manuale
denominato «Registrazione e accesso». La documentazione di gara € disponibile all'interno della piattaforma
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telematica suddetta e sul sito istituzionale della stazione appaltante, al seguente link: https://www.aulss8.veneto.it/
appalti/, categoria “Avvisi e bandi”. Per quanto attiene alle modalita e alle tempistiche di formulazione dei chiarimenti
si veda il Disciplinare di gara. Tutte le comunicazioni e gli scambi di informazioni tra stazione appaltante e operatori
economici, avvengono tramite la piattaforma Sintel e, per quanto non previsto dalla stessa, mediante utilizzo del
domicilio digitale. Il Responsabile Unico del Progetto ¢ il Direttore del’UOC Provveditorato, Economato e Gestione

della Logistica, dott. Sandro Possamai.
Base giuridica:
Direttiva 2014/24/UE

2.1.5 Condizioni di appalto
Modalita di presentazione:

Numero massimo di lotti per i quali un offerente puo presentare offerte: 5

Condizioni contrattuali:

Numero massimo di lotti per i quali puo essere aggiudicato un appalto a un offerente: 5

5 Lotto

5.1 Identificativo tecnico del lotto: LOT-0001

Titolo: LOTTO 1 - Protesi di spalla inversa non cementata con sistema di pianificazione preoperatoria 3D

Descrizione: Fornitura di "Protesi di spalla inversa non cementata con sistema di pianificazione preoperatoria 3D".
Il valore complessivo del lotto € pari a Euro 164.475,60, di cui: Euro 120.348,00 per la base d’'asta triennale; Euro
20.058,00 per la prosecuzione contrattuale semestrale; Euro 24.069,60 per I'eventuale estensione contrattuale.

Identificativo interno: LOT-0001

5.1.1 Finalita
Natura dell'appalto: Forniture

Classificazione principale (cpv): 33183200 Protesi ortopediche

Opzioni:

Descrizione delle opzioni: Proroga semestrale e quinto d'obbligo: vedasi disciplinare di gara

5.1.3 Durata stimata
Data di inizio: 01/01/2026
Durata: 36 Mese

5.1.5 Valore
Valore stimato al netto dell'lVA: 164 475,6 Euro

5.1.6 Informazioni generali
Partecipazione riservata: La partecipazione non € riservata.
Progetto di appalto non finanziato con fondi UE
L'appalto e soggetto all'accordo sugli appalti pubblici (AAP): si

5.1.10 Criteri di aggiudicazione
Criterio:
Tipo: Qualita
Nome:
Descrizione: 70 punti su 100 per I'offerta tecnica
Criterio:
Tipo: Prezzo
Nome:
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Descrizione: 30 punti su 100 per I'offerta economica
Descrizione del metodo da utilizzare se la ponderazione non puo essere espressa da criteri: Vedasi Disciplinare di
gara
Giustificazione della mancata indicazione della ponderazione dei criteri di aggiudicazione:

5.1.11 Documenti di gara
Indirizzo dei documenti di gara: https://www.ariaspa.it/wps/portal/Aria/Home/bandi-convenzioni/bandi-di-gara/bandi-
sulla-piattaforma-sintel

5.1.12 Condizioni di appalto

Modalita di presentazione:
Presentazione elettronica delle offerte: Obbligatoria
Indirizzo per la presentazione: https://www.ariaspa.it/wps/portal/Aria/Home/bandi-convenzioni/bandi-di-gara/bandi-
sulla-piattaforma-sintel
Lingue in cui possono essere presentate le offerte o le domande di partecipazione: italiano
Catalogo elettronico: Non consentita
Termine per il ricevimento delle offerte: «
Termine entro il quale I'offerta deve rimanere valida: 270 Giorno

Informazioni sull'apertura pubblica delle offerte:
Data di apertura:

Condizioni contrattuali:
L'esecuzione dell'appalto deve avvenire nel contesto di programmi di lavoro protetti: No
Fatturazione elettronica: Obbligatoria
Si fara ricorso all'ordinazione elettronica: si
Sara utilizzato il pagamento elettronico: si

5.1.15 Tecniche
Accordo quadro:
Nessun accordo quadro
Informazioni sul sistema dinamico di acquisizione:
Nessun sistema dinamico di acquisizione

5.1.16 Ulteriori informazioni, mediazione e ricorsi
Organizzazione competente per i ricorsi: TAR VENETO -
Informazioni sui termini per il riesame: Gli atti di gara sono ricorribili ai sensi degli art. 120 e ss del Codice del
processo amministrativo, approvato con D.Lgs n. 104/2010 e ss.mm.ii.
Organizzazione alla quale rivolgersi per informazioni complementari sulla procedura di appalto: Azienda ULSS 8
BERICA -

5.1 Identificativo tecnico del lotto: LOT-0002
Titolo: LOTTO 2 - Sistema completo di protesi di spalla per patologie degenerative traumatologiche e lesione di cuffia
Descrizione: Fornitura di "Sistema completo di protesi di spalla per patologie degenerative traumatologiche e lesione
di cuffia". Il valore complessivo del lotto & pari a Euro 261.375,00, di cui: Euro 191.250,00 per la base d’asta triennale;
Euro 31.875,00 per la prosecuzione contrattuale semestrale; Euro 38.250,00 per I'eventuale estensione contrattuale.
Identificativo interno: LOT-0002

5.1.1 Finalita
Natura dell'appalto: Forniture
Classificazione principale (cpv): 33183200 Protesi ortopediche
Opzioni:
Descrizione delle opzioni: Proroga semestrale e quinto d'obbligo: vedasi disciplinare di gara
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5.1.3 Durata stimata
Data di inizio: 01/01/2026
Durata: 36 Mese

5.1.5 Valore
Valore stimato al netto dell'lVA: 261 375 Euro

5.1.6 Informazioni generali
Partecipazione riservata: La partecipazione non € riservata.
Progetto di appalto non finanziato con fondi UE
L'appalto é soggetto all'accordo sugli appalti pubblici (AAP): si

5.1.10 Criteri di aggiudicazione
Criterio:
Tipo: Qualita
Nome:
Descrizione: 70 punti su 100 per I'offerta tecnica
Criterio:
Tipo: Prezzo
Nome:
Descrizione: 30 punti su 100 per I'offerta economica
Descrizione del metodo da utilizzare se la ponderazione non puo essere espressa da criteri: Vedasi Disciplinare di
gara
Giustificazione della mancata indicazione della ponderazione dei criteri di aggiudicazione:

5.1.11 Documenti di gara

Indirizzo dei documenti di gara: https://www.ariaspa.it/wps/portal/Aria/Home/bandi-convenzioni/bandi-di-gara/bandi-
sulla-piattaforma-sintel

5.1.12 Condizioni di appalto

Modalita di presentazione:
Presentazione elettronica delle offerte: Obbligatoria
Indirizzo per la presentazione: https://www.ariaspa.it/wps/portal/Aria/Home/bandi-convenzioni/bandi-di-gara/bandi-
sulla-piattaforma-sintel
Lingue in cui possono essere presentate le offerte o le domande di partecipazione: italiano
Catalogo elettronico: Non consentita
Termine per il ricevimento delle offerte:
Termine entro il quale l'offerta deve rimanere valida: 270 Giorno

Informazioni sull'apertura pubblica delle offerte:
Data di apertura:

Condizioni contrattuali:
L'esecuzione dell'appalto deve avvenire nel contesto di programmi di lavoro protetti: No
Fatturazione elettronica: Obbligatoria
Si fara ricorso all'ordinazione elettronica: si
Sara utilizzato il pagamento elettronico: si

5.1.15 Tecniche
Accordo quadro:
Nessun accordo quadro
Informazioni sul sistema dinamico di acquisizione:
Nessun sistema dinamico di acquisizione
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5.1.16 Ulteriori informazioni, mediazione e ricorsi
Organizzazione competente per i ricorsi: TAR VENETO -
Informazioni sui termini per il riesame: Gli atti di gara sono ricorribili ai sensi degli art. 120 e ss del Codice del
processo amministrativo, approvato con D.Lgs n. 104/2010 e ss.mm.ii.
Organizzazione alla quale rivolgersi per informazioni complementari sulla procedura di appalto: Azienda ULSS 8
BERICA -

5.1 Identificativo tecnico del lotto: LOT-0003
Titolo: LOTTO 3 - Protesi di spalla inversa
Descrizione: Fornitura di "Protesi di spalla inversa". Il valore complessivo del lotto & pari a Euro 150.880,00, di cui:
Euro 110.400,00 per la base d’asta triennale; Euro 18.400,00 per la prosecuzione contrattuale semestrale; Euro
22.080,00 per I'eventuale estensione contrattuale.
Identificativo interno: LOT-0003

5.1.1 Finalita
Natura dell'appalto: Forniture
Classificazione principale (cpv): 33183200 Protesi ortopediche
Opzioni:
Descrizione delle opzioni: Proroga semestrale e quinto d'obbligo: vedasi disciplinare di gara

5.1.3 Durata stimata
Data di inizio: 01/01/2026
Durata: 36 Mese

5.1.5 Valore
Valore stimato al netto dell'lVA: 150 880 Euro

5.1.6 Informazioni generali
Partecipazione riservata: La partecipazione non é riservata.
Progetto di appalto non finanziato con fondi UE
L'appalto e soggetto all'accordo sugli appalti pubblici (AAP): si

5.1.10 Criteri di aggiudicazione
Criterio:
Tipo: Qualita
Nome:
Descrizione: 70 punti su 100 per I'offerta tecnica
Criterio:
Tipo: Prezzo
Nome:
Descrizione: 30 punti su 100 per I'offerta economica
Descrizione del metodo da utilizzare se la ponderazione non puo essere espressa da criteri: Vedasi Disciplinare di
gara
Giustificazione della mancata indicazione della ponderazione dei criteri di aggiudicazione:

5.1.11 Documenti di gara
Indirizzo dei documenti di gara: https://www.ariaspa.it/wps/portal/Aria/Home/bandi-convenzioni/bandi-di-gara/bandi-
sulla-piattaforma-sintel

5.1.12 Condizioni di appalto
Modalita di presentazione:
Presentazione elettronica delle offerte: Obbligatoria
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Indirizzo per la presentazione: https://www.ariaspa.it/wps/portal/Aria/Home/bandi-convenzioni/bandi-di-gara/bandi-
sulla-piattaforma-sintel
Lingue in cui possono essere presentate le offerte o le domande di partecipazione: italiano
Catalogo elettronico: Non consentita
Termine per il ricevimento delle offerte:
Termine entro il quale I'offerta deve rimanere valida: 270 Giorno
Informazioni sull'apertura pubblica delle offerte:
Data di apertura
Condizioni contrattuali:
L'esecuzione dell'appalto deve avvenire nel contesto di programmi di lavoro protetti: No
Fatturazione elettronica: Obbligatoria
Si fara ricorso all'ordinazione elettronica: si
Sara utilizzato il pagamento elettronico: si

5.1.15 Tecniche
Accordo quadro:
Nessun accordo quadro
Informazioni sul sistema dinamico di acquisizione:
Nessun sistema dinamico di acquisizione

5.1.16 Ulteriori informazioni, mediazione e ricorsi
Organizzazione competente per i ricorsi: TAR VENETO -
Informazioni sui termini per il riesame: Gli atti di gara sono ricorribili ai sensi degli art. 120 e ss del Codice del
processo amministrativo, approvato con D.Lgs n. 104/2010 e ss.mm.ii.
Organizzazione alla quale rivolgersi per informazioni complementari sulla procedura di appalto: Azienda ULSS 8
BERICA -

5.1 Identificativo tecnico del lotto: LOT-0004
Titolo: LOTTO 4 - Protesi di spalla non vincolata a stelo corto
Descrizione: Fornitura di "Protesi di spalla non vincolata a stelo corto". Il valore complessivo del lotto € pari a Euro
141.450,00 di cui: Euro 103.500,00 per la base d’asta triennale; Euro 17.250,00 per la prosecuzione contrattuale
semestrale; Euro 20.700,00 per I'eventuale estensione contrattuale.
Identificativo interno: LOT-0004

5.1.1 Finalita
Natura dell'appalto: Forniture
Classificazione principale (cpv): 33183200 Protesi ortopediche
Opzioni:
Descrizione delle opzioni: Proroga semestrale e quinto d'obbligo: vedasi disciplinare di gara

5.1.3 Durata stimata
Data di inizio: 01/01/2026
Durata: 36 Mese

5.1.5 Valore
Valore stimato al netto dell'lVA: 141 450 Euro

5.1.6 Informazioni generali
Partecipazione riservata: La partecipazione non € riservata.
Progetto di appalto non finanziato con fondi UE
L'appalto é soggetto all'accordo sugli appalti pubblici (AAP): si
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5.1.10 Criteri di aggiudicazione
Criterio:
Tipo: Qualita
Nome:
Descrizione: 70 punti su 100 per I'offerta tecnica
Criterio:
Tipo: Prezzo
Nome:
Descrizione: 30 punti su 100 per I'offerta economica
Descrizione del metodo da utilizzare se la ponderazione non puo essere espressa da criteri: Vedasi Disciplinare di
gara
Giustificazione della mancata indicazione della ponderazione dei criteri di aggiudicazione:

5.1.11 Documenti di gara

Indirizzo dei documenti di gara: https://www.ariaspa.it/wps/portal/Aria/Home/bandi-convenzioni/bandi-di-gara/bandi-
sulla-piattaforma-sintel

5.1.12 Condizioni di appalto

Modalita di presentazione:
Presentazione elettronica delle offerte: Obbligatoria
Indirizzo per la presentazione: https://www.ariaspa.it/wps/portal/Aria/Home/bandi-convenzioni/bandi-di-gara/bandi-
sulla-piattaforma-sintel
Lingue in cui possono essere presentate le offerte o le domande di partecipazione: italiano
Catalogo elettronico: Non consentita
Termine per il ricevimento delle offerte.
Termine entro il quale l'offerta deve rimanere valida: 270 Giorno

Informazioni sull'apertura pubblica delle offerte:
Data di apertura

Condizioni contrattuali:
L'esecuzione dell'appalto deve avvenire nel contesto di programmi di lavoro protetti: No
Fatturazione elettronica: Obbligatoria
Si fara ricorso all'ordinazione elettronica: si
Sara utilizzato il pagamento elettronico: si

5.1.15 Tecniche
Accordo quadro:
Nessun accordo quadro
Informazioni sul sistema dinamico di acquisizione:
Nessun sistema dinamico di acquisizione

5.1.16 Ulteriori informazioni, mediazione e ricorsi
Organizzazione competente per i ricorsi: TAR VENETO -
Informazioni sui termini per il riesame: Gli atti di gara sono ricorribili ai sensi degli art. 120 e ss del Codice del
processo amministrativo, approvato con D.Lgs n. 104/2010 e ss.mm.ii.

Organizzazione alla quale rivolgersi per informazioni complementari sulla procedura di appalto: Azienda ULSS 8
BERICA -

5.1 Identificativo tecnico del lotto: LOT-0005
Titolo: LOTTO 5 - Sistema di protesi inversa di spalla stemless
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Descrizione: Fornitura di "Sistema di protesi inversa di spalla stemless". Il valore complessivo del lotto & pari a Euro
102.500,00 di cui: Euro 75.000,00 per la base d’asta triennale; Euro 12.500,00 per la prosecuzione semestrale; Euro
15.000,00 per I'eventuale estensione contrattuale.

Identificativo interno: LOT-0005

5.1.1 Finalita
Natura dell'appalto: Forniture
Classificazione principale (cpv): 33183200 Protesi ortopediche
Opzioni:
Descrizione delle opzioni: Proroga semestrale e quinto d'obbligo: vedasi disciplinare di gara

5.1.3 Durata stimata
Data di inizio: 01/01/2026
Durata: 36 Mese

5.1.5 Valore
Valore stimato al netto dell'lVA: 102 500 Euro

5.1.6 Informazioni generali
Partecipazione riservata: La partecipazione non € riservata.
Progetto di appalto non finanziato con fondi UE
L'appalto e soggetto all'accordo sugli appalti pubblici (AAP): si

5.1.10 Criteri di aggiudicazione
Criterio:
Tipo: Qualita
Nome:
Descrizione: 70 punti su 100 per I'offerta tecnica
Criterio:
Tipo: Prezzo
Nome:
Descrizione: 30 punti su 100 per I'offerta economica
Descrizione del metodo da utilizzare se la ponderazione non puo essere espressa da criteri: Vedasi Disciplinare di
gara
Giustificazione della mancata indicazione della ponderazione dei criteri di aggiudicazione:

5.1.11 Documenti di gara

Indirizzo dei documenti di gara: https://www.ariaspa.it/wps/portal/Aria/Home/bandi-convenzioni/bandi-di-gara/bandi-
sulla-piattaforma-sintel

5.1.12 Condizioni di appalto

Modalita di presentazione:
Presentazione elettronica delle offerte: Obbligatoria
Indirizzo per la presentazione: https://www.ariaspa.it/wps/portal/Aria/Home/bandi-convenzioni/bandi-di-gara/bandi-
sulla-piattaforma-sintel
Lingue in cui possono essere presentate le offerte o le domande di partecipazione: italiano
Catalogo elettronico: Non consentita
Termine per il ricevimento delle offerte:
Termine entro il quale I'offerta deve rimanere valida: 270 Giorno

Informazioni sull'apertura pubblica delle offerte:
Data di apertura:

Condizioni contrattuali:
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L'esecuzione dell'appalto deve avvenire nel contesto di programmi di lavoro protetti: No
Fatturazione elettronica: Obbligatoria

Si fara ricorso all'ordinazione elettronica: si

Sara utilizzato il pagamento elettronico: si

5.1.15 Tecniche
Accordo quadro:
Nessun accordo quadro
Informazioni sul sistema dinamico di acquisizione:
Nessun sistema dinamico di acquisizione

5.1.16 Ulteriori informazioni, mediazione e ricorsi
Organizzazione competente per i ricorsi: TAR VENETO -
Informazioni sui termini per il riesame: Gli atti di gara sono ricorribili ai sensi degli art. 120 e ss del Codice del
processo amministrativo, approvato con D.Lgs n. 104/2010 e ss.mm.ii.
Organizzazione alla quale rivolgersi per informazioni complementari sulla procedura di appalto: Azienda ULSS 8
BERICA -

8 Organizzazioni

8.1 ORG-0001
Nome ufficiale: Azienda ULSS 8 BERICA
Numero di registrazione: 02441500242
Indirizzo postale: Viale F. Rodolfi 37
Localita: Vicenza
Codice postale: 36100
Suddivisione del paese (NUTS): Vicenza (ITH32)
Paese: Italia
Referente: UOS Gare
E-mail: protocollo.aulss8@pecveneto.it
Telefono: 0444757107
Indirizzo internet: https://www.aulss8.veneto.it
Ruoli di questa organizzazione:
Committente
Organizzazione alla quale rivolgersi per informazioni complementari sulla procedura di appalto

8.1 ORG-0002
Nome ufficiale: TAR VENETO
Numero di registrazione: 80010140277
Indirizzo postale: Cannaregio 2277
Localita: Venezia
Codice postale: 30121
Suddivisione del paese (NUTS): Venezia (ITH35)
Paese: ltalia
E-mail: ve_pat_deposito@pec.ga-cert.it
Telefono: 0412403911
Ruoli di questa organizzazione:

Organizzazione competente per i ricorsi

Informazioni sull'avviso
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Identificativo/versione dell'avviso: 1ba60cca-468c-4fd5-ac05-913¢28b9ef92 - 01
Tipo di formulario: Gara

Tipo di avviso: Bando di gara o di concessione — regime ordinario

Data di trasmissione dell'avviso

Lingue in cui il presente avviso e ufficialmente disponibile: italiano

https://ted.europa.eu/TED Page 10/10



https://ted.europa.eu/TED

ALLEGATO 3

REGIONE DEL VENETO

B U538

DISCIPLINARE DI GARA

GARA EUROPEA A PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI
PROTESI DI SPALLA PER | FABBISOGNI DELLE UU.OO. DI
ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA DELL’AZIENZA ULSS N. 8§ BERICA,
SUDDIVISA IN 5 LOTTI

COD. APPALTO
ID SINTEL N.

LOTTO 1CIG
LOTTO 2 CIG
LOTTO 3 CIG
LOTTO 4 CIG
LOTTO S5 CIG
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PREMESSE

Con atto n. del , questa Amministrazione ha deciso di affidare la fornitura di protesi di
spalla, suddivisa in 5 lotti, per i fabbisogni delle UU.OO. di Ortopedia e Traumatologia dell’ Azienda ULSS n.
8 “Berica”

La presente procedura ¢ interamente svolta tramite un sistema telematico di proprieta di ARIA SPA, I’Azienda
Regionale per I’innovazione e gli Acquisti della Regione Lombardia, denominato “SinTel” (di seguito per
brevita anche solo Sistema e/o SinTel e/o Piattaforma) — accessibile all’indirizzo https://www.ariaspa.it >
sezione e-procurement Sintel — e conforme alle prescrizioni dell’art. 25 comma 2 del D.Lgs. 36/2023. Tramite
il sito si accede alla procedura nonché alla documentazione di gara.

L’affidamento avviene mediante procedura aperta con applicazione del criterio dell’offerta economicamente
pill vantaggiosa individuata sulla base del miglior rapporto qualita prezzo, ai sensi degli artt. 71 e 108 del D.lgs
36/2023.

La durata del procedimento e prevista pari a 9 mesi dalla pubblicazione del bando, salvo proroga nei casi
consentiti dalla legge.

Il luogo di consegna della fornitura € la provincia di Vicenza codice NUTS ITH32
CUI F02441500242202200030

L’appalto ¢ suddiviso in 5 lotti:

lotto 1 CIG ...

lotto 2 CIG ...

lotto 3 CIG ...

lotto 4 CIG ...

lotto 5 CIG ...

Il Responsabile unico del progetto ¢ il Direttore dell’UOC Provveditorato, Economato e Gestione della
Logistica, dott. Sandro Possamai, mail approvvigionamenti.gare@aulss8.veneto.it.

1. PIATTAFORMA TELEMATICA

1.1 LAPIATTAFORMA TELEMATICA DI NEGOZIAZIONE - SINTEL

L’utilizzo della Piattaforma comporta 1’accettazione tacita ed incondizionata di tutti i termini, le condizioni di
utilizzo e le avvertenze contenute nei documenti di gara, in particolare, del Regolamento UE n. 910/2014 (di
seguito Regolamento eIDAS - electronic IDentification Authentication and Signature), del decreto legislativo
n. 82/2005 recante Codice dell’amministrazione digitale (CAD) e delle Linee guida dell’AGID, nonché di
guanto portato a conoscenza degli utenti tramite le comunicazioni sulla Piattaforma.

L’utilizzo della Piattaforma avviene nel rispetto dei principi di autoresponsabilita e di diligenza professionale,
secondo quanto previsto dall’articolo 1176, comma 2, del Codice civile.
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La Stazione appaltante non assume alcuna responsabilita per perdita di documenti e dati, danneggiamento di
file e documenti, ritardi nell’inserimento di dati, documenti e/0 nella presentazione della domanda,
malfunzionamento, danni, pregiudizi derivanti all’operatore economico, da:

- difetti di funzionamento delle apparecchiature e dei sistemi di collegamento e programmi impiegati dal
singolo operatore economico per il collegamento alla Piattaforma;
- utilizzo della Piattaforma da parte dell’operatore economico in maniera non conforme al Disciplinare e a

quanto previsto nel documento denominato_Modalita tecniche di utilizzo della piattaforma Sintel reperibile
al seguente link:

wwwe.ariaspa.it - Home > Bandi e Convenzioni > E-procurement > Strumenti di Supporto > Guide e manuali
(https://www.ariaspa.it/wps/portal/Aria/Home/bandi-convenzioni/e-procurement/strumenti-di-
supporto/quide-e-manuali), all’interno della sezione Operatore economico > Piattaforma Sintel > Guide
per ['utilizzo.

In caso di mancato funzionamento della Piattaforma o di malfunzionamento della stessa, non dovuti alle
predette circostanze, che impediscono la corretta presentazione delle offerte, al fine di assicurare la massima
partecipazione, la stazione appaltante puo disporre la sospensione del termine di presentazione delle offerte
per un periodo di tempo necessario a ripristinare il normale funzionamento della Piattaforma e la proroga dello
stesso per una durata proporzionale alla durata del mancato o non corretto funzionamento, tenuto conto della
gravita dello stesso ovvero, se del caso, puo disporre di proseguire la gara in altra modalita, dandone tempestiva
comunicazione sul proprio sito istituzionale www.aulss8.veneto.it sezione “bandi e gare” (link
https://www.aulss8.veneto.it/appalti/) categoria “avvisi ¢ bandi”.

La stazione appaltante si riserva di agire in tal modo anche quando, esclusa la negligenza dell’operatore
economico, non sia possibile accertare la causa del mancato funzionamento o del malfunzionamento.

Le attivita e le operazioni effettuate nell'ambito della Piattaforma sono registrate e attribuite all’operatore
economico e si intendono compiute nell’ora e nel giorno risultanti dalle registrazioni di sistema.

Il sistema operativo della Piattaforma & sincronizzato sulla scala di tempo nazionale di cui al decreto del
Ministro dell'industria, del commercio e dell'artigianato 30 novembre 1993, n. 591, tramite protocollo NTP o
standard superiore.

L’utilizzo e il funzionamento della Piattaforma avvengono in conformita a quanto riportato nel documento
Modalita tecniche di utilizzo della piattaforma Sintel, che, anche se non materialmente allegato, costituisce
parte integrante del presente disciplinare, ove sono descritte in particolare le informazioni riguardanti la
Piattaforma di Intermediazione telematica, la dotazione informatica necessaria per la partecipazione alla
presente procedura, la registrazione alla Piattaforma e la forma delle comunicazioni da utilizzare per la presente
procedura

L’acquisto, I’installazione e la configurazione dell’ hardware, del software, dei certificati digitali di firma, della
casella di PEC o comunque di un indirizzo di servizio elettronico di recapito certificato qualificato, nonché dei
collegamenti per I’accesso alla rete Internet, restano a esclusivo carico dell’operatore economico.

La Piattaforma e accessibile in qualsiasi orario dalla data di pubblicazione del bando alla data di scadenza del
termine di presentazione delle offerte.

1.2 DOTAZIONI TECNICHE
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Ai fini della partecipazione alla presente procedura, ogni operatore economico deve dotarsi, a propria cura,
spesa e responsabilita della strumentazione tecnica ed informatica conforme a quella indicata nel presente
disciplinare e nel documento Modalita tecniche di utilizzo della piattaforma Sintel che disciplina il
funzionamento e 1’utilizzo della Piattaforma.

In ogni caso € indispensabile:

a) disporre almeno di un personal computer conforme agli standard aggiornati di mercato, con
connessione internet e dotato di un comune browser idoneo ad operare in modo corretto sulla
Piattaforma;

b) disporre di un sistema pubblico per la gestione dell’identita digitale (SPID) di cui all’articolo 64 del
decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82 o di altri mezzi di identificazione elettronica per il
riconoscimento reciproco transfrontaliero ai sensi del Regolamento eIDAS;

¢) avere un domicilio digitale presente negli indici di cui agli articoli 6-bis e 6-ter del decreto legislativo
7 marzo 2005, n. 82 o, per ’operatore economico transfrontaliero, un indirizzo di servizio elettronico
di recapito certificato qualificato ai sensi del Regolamento elDAS;

d) avere da parte del legale rappresentante dell’operatore economico (o da persona munita di idonei poteri
di firma) un certificato di firma digitale, in corso di validita, rilasciato da:

- un organismo incluso nell’elenco pubblico dei certificatori tenuto dall’Agenzia per l’ltalia
Digitale (previsto dall’articolo 29 del decreto legislativo n. 82/05);

- un certificatore operante in base a una licenza o autorizzazione rilasciata da uno Stato membro
dell’Unione europea e in possesso dei requisiti previsti dal Regolamento n. 910/14;

- un certificatore stabilito in uno Stato non facente parte dell’Unione europea quando ricorre una
delle seguenti condizioni:

i. il certificatore possiede i requisiti previsti dal Regolamento n. 910/14 ed é qualificato in uno
stato membro;

ii. il certificato qualificato ¢ garantito da un certificatore stabilito nell’Unione Europea, in
possesso dei requisiti di cui al regolamento n. 9100/14;

iii. il certificato qualificato, o il certificatore, e riconosciuto in forza di un accordo bilaterale o
multilaterale tra I’Unione Europea e paesi terzi o organizzazioni internazionali.

1.3 IDENTIFICAZIONE

Per poter presentare offerta & necessario accedere alla Piattaforma.
L’accesso ¢ gratuito ed ¢ consentito a seguito dell’identificazione dell’operatore economico.

L’identificazione avviene o mediante il sistema pubblico per la gestione dell’identita digitale di cittadini e
imprese (SPID) o attraverso gli altri mezzi di identificazione elettronica per il riconoscimento reciproco
transfrontaliero ai sensi del Regolamento eIDAS.

Una volta completata la procedura di identificazione, ad ogni operatore economico identificato viene attribuito
un profilo da utilizzare nella procedura di gara.

Si rimanda al documento “Registrazione e accesso” reperibile al seguente link:

https://www.ariaspa.it/wps/portal/Aria/Home/bandi-convenzioni/e-procurement/strumenti-di-supporto/quide-
e-manuali, all’interno della sezione Operatore economico > Piattaforma Sintel > Guide per I utilizzo.
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2.

DOCUMENTAZIONE DI GARA, CHIARIMENTI E COMUNICAZIONI

2.1 DOCUMENTI DI GARA

La documentazione di gara comprende:

1)
2)
3)

4)
5)
6)

progetto di gara;
bando di gara;
disciplinare di gara e relativi allegati
3.1) Allegato 1 — Domanda di partecipazione,
3.2) Allegato 2 — Dichiarazioni integrative,
3.3) Allegato 3 — Documento di gara unico europeo (DGUE request) in formato “xml” e “pdf”;
3.4) Allegato 4 — Questionario Tecnico,

3.5) Allegato 5A — Modello offerta economica senza esposizione di prezzi, Allegato 5B — Modello
offerta economica);

capitolato tecnico;

capitolato d’oneri;

istruzioni operative per accedere alla Piattaforma e regole tecniche per 1’utilizzo della stessa, disponibili

sul sito di Aria SpA al seguente link:
https://www.ariaspa.it/wps/portal/Aria/Home/bandi-convenzioni/e-procurement/strumenti-di-
supporto/guide-e-manuali,

all’interno della sezione Operatore economico > Piattaforma Sintel > Guide per ['utilizzo, Si
segnalano in particolare i seguenti documenti:

“Modalita Tecniche di utilizzo della Piattaforma SinTel”,

“Registrazione e accesso”,

“Requisiti per ['accesso alle piattaforme Sintel e Neca”,

“Partecipazione alle procedure di gara”.

La documentazione di gara € accessibile gratuitamente, sul sito istituzionale della stazione appaltante, al
seguente link:

https://www.aulss8.veneto.it/appalti/

e sulla Piattaforma Sintel al seguente link:

https://www.ariaspa.it/wps/portal/Aria/Home/bandi-convenzioni/bandi-di-gara/bandi-sulla-piattaforma-

sintel

2.2 CHIARIMENT]I

E possibile ottenere chiarimenti sulla presente procedura mediante la proposizione di quesiti scritti da inoltrare
entro e non oltre il quattordicesimo giorno antecedente la data di scadenza di presentazione delle offerte

indicata nel Bando di gara, in via telematica attraverso la sezione della Piattaforma riservata alle richieste di

chiarimenti e devono essere inviate attraverso la funzione “Comunicazioni della procedura” presente sulla
piattaforma SinTel, previa registrazione alla Piattaforma stessa.

Le richieste di chiarimenti e le relative risposte sono formulate esclusivamente in lingua italiana.
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Le risposte alle richieste di chiarimenti presentate in tempo utile sono fornite in formato elettronico almeno 6
giorni prima della scadenza del termine fissato per la presentazione delle offerte, mediante pubblicazione delle
richieste in forma anonima e delle relative risposte sulla Piattaforma SinTel (sezione documentazione di gara)
e sul profilo del committente ai link indicati all’art. 2.1.

Si invitano i concorrenti a visionare costantemente tale sezione della Piattaforma o il sito istituzionale.

Non viene fornita risposta alle richieste presentate con modalita diverse da quelle sopra indicate.

2.3 COMUNICAZIONI

Tutte le comunicazioni e gli scambi di informazioni tra stazione appaltante e operatori economici sono eseguiti
in conformita con quanto disposto dal decreto legislativo n. 82/05, tramite le piattaforme di
approvvigionamento digitale e, per quanto non previsto dalle stesse, mediante utilizzo del domicilio digitale
estratto da uno degli indici di cui agli articoli 6-bis, 6-ter, 6-quater, del decreto legislativo n. 82/05 o, per gli
operatori economici transfrontalieri, attraverso un indirizzo di servizio elettronico di recapito certificato
qualificato ai sensi del Regolamento elDAS.

In caso di malfunzionamento della piattaforma, la stazione appaltante provvedera all’invio di qualsiasi
comunicazione al domicilio digitale presente negli indici di cui ai richiamati articoli 6-bis,6-ter, 6-quater del
decreto legislativo n. 82/05.

In caso di raggruppamenti temporanei, GEIE, aggregazioni di rete o consorzi ordinari, anche se non ancora
costituiti formalmente, gli operatori economici raggruppati, aggregati o consorziati eleggono domicilio digitale
presso il mandatario/capofila al fine della ricezione delle comunicazioni relative alla presente procedura.

In caso di consorzi di cui all’art. 65 lett. b), ¢), d) del Codice, la comunicazione recapitata nei modi sopra
indicati al consorzio si intende validamente resa a tutte le consorziate.

In caso di avvalimento, la comunicazione recapitata all’offerente nei modi sopra indicati si intende validamente
resa a tutti gli operatori economici ausiliari.

3. OGGETTO DELL’APPALTO, IMPORTO E SUDDIVISIONE IN LOTTI

L’appalto ¢ suddiviso nei seguenti lotti:

[Tabella 1]
P
Numero Descrizione (principale) I'mporto
Oggetto del lotto CIG o . CPV triennale a
lotto servizi/beni/lavori G .
. base di gara
(secondaria)
Protesi di spalla Fornitura di
inversa non “protesi di spalla
cementata con inversa non
sistema di cementata con
1 pianificazione sistema di 33183200-8 | P € 120.348,00
preoperatoria 3D pianificazione
preoperatoria 3D”
con le
caratteristiche e per
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i quantitativi
indicati nel
capitolato Techico
Sistema completo “Sistema completo
di protesi di spalla di protesi di spalla
per patologie per patologie
degenerative degenerative
traumatologiche e traumatologiche e
2 lesione di cuffia lesione di cuffia” 33183200-8 | P € 191.250,00
con le
caratteristiche e per
i quantitativi
indicati nel
capitolato Techico
Protesi di spalla Fornitura di
inversa “Protesi di spalla
inversa” con le
3 caratteristiche e per | 33183200-8 | P € 110.400,00
i quantitativi
indicati nel
capitolato Techico
Protesi di spalla Fornitura di
non vincolata a “Protesi di spalla
stelo corto non vincolata a
4 stelo corto” conle | 5314300- | p € 103.500,00
caratteristiche e per
i quantitativi
indicati nel
capitolato Techico
Sistema di protesi Fornitura di € 75.000,00
inversa di spalla “Sistema di protesi
stemless inversa di spalla
stemless” con le
5 caratteristiche e per 33183200-8 | P
i quantitativi
indicati nel
capitolato Tecnico
Importo complessivo ‘ € 600.498,00

I lotti sono stati individuati in funzione delle diverse patologie o condizioni cliniche da trattare tenendo conto
della casistica dell’ Azienda ULSS n. 8 Berica.

Oneri per la sicurezza da interferenze

Viste le attivita oggetto di ciascun lotto, non si sono riscontrate interferenze per le quali intraprendere misure
di prevenzione e protezione atte ad eliminare e/o ridurre i rischi; non sussistendo rischi interferenti da valutare,
gli oneri relativi risultano pari a zero, mentre restano immutati gli obblighi a carico delle imprese e lavoratori
autonomi in merito alla sicurezza sul lavoro. Nel caso in cui si rilevi la presenza di eventuali rischi da
interferenza e/o costi si dovra proporre la redazione del documento DUVRI.

Gli importi complessivi sono al netto di Iva.

L’appalto ¢ finanziato con fondi dell’ Azienda ULSS n. 8 Berica

Gli importi a base di gara sono stati calcolati facendo riferimento per ciascun lotto all’**impianto tipo”
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maggiormente utilizzato dalle UU.OO. di Ortopedia e Traumatologia dell’Azienda ULSS n. 8 Berica,
considerando le componenti minime di ciascun impianto e tenendo conto anche dei prezzi di riferimento
dell’Osservatorio Prezzi della Regione Veneto per i Dispositivi Medici (OPRVE DM)

3.1 DURATA

La durata dell’appalto (escluse le eventuali opzioni) € di 3 anni (36 mesi), con decorrenza dalla data indicata
nel contratto.

Si rimanda all’art. 2 del capitolato d’oneri.

L’Azienda Sanitaria Si riserva di avvalersi della facolta di recesso dal contratto in caso di aggiudicazione di
una gara regionale avente il medesimo oggetto della presente fornitura.

3.2 REVISIONE PREZZI

Qualora nel corso di esecuzione del contratto, al verificarsi di particolari condizioni di natura oggettiva, Si
determina una variazione del costo della fornitura, in aumento o in diminuzione, superiore al 5 per cento
dell’importo complessivo, i prezzi sono aggiornati, nella misura dell’80 per cento del valore eccedente la
variazione del 5 per cento applicata alle prestazioni da eseguire.

Si rimanda all’art.22 del Capitolato d’oneri.

3.3 MODIFICA DEL CONTRATTO IN FASE DI ESECUZIONE

In casi eccezionali, il contratto, di alcuni o di tutti i lotti, in corso di esecuzione puo essere prorogato per il
tempo strettamente necessario alla conclusione della procedura di individuazione del nuovo contraente se si
verificano le condizioni indicate all’articolo 120, comma 11, del Codice. In tal caso il contraente e tenuto
all’esecuzione delle prestazioni oggetto del contratto agli stessi prezzi, patti e condizioni previsti nel contratto.

Variazione fino a concorrenza del quinto dell’importo del contratto: qualora in corso di esecuzione si
renda necessario un aumento o una diminuzione delle prestazioni fino alla concorrenza del quinto dell'importo
del contratto, di alcuni o di tutti i lotti, la stazione appaltante pud imporre all'appaltatore I'esecuzione alle
condizioni originariamente previste. In tal caso I'appaltatore non pud fare valere il diritto alla risoluzione del
contratto.

Il valore globale stimato dell’appalto ¢ pari ad € 820.680,60, al netto di lva, cosi suddiviso:
[tabella 2]

Importo Opzioni Valore
Lotto triennale a Itnpo.rto per Importg | Importo globale
base di gara P’opzione di maSSImO e. totale opzioni stimato
proroga quinto d’obbligo
1 € 120.348,00 € 20.058,00 €24.069,60| €44.127,60| € 164.475,60
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2 € 191.250,00 € 31.875,00 €38.250,00| €70.125,00| € 261.375,00
3 € 110.400,00 € 18.400,00 €22.080,00| €40.480,00| € 150.880,00
4 € 103.500,00 € 17.250,00 €20.700,00| €37.950,00| € 141.450,00
5 € 75.000,00 € 12.500,00 €15.000,00| € 27.500,00| € 102.500,00
TOTALI € 600.498,00| € 100.083,00 €120.099,60| € 220.182,60| € 820.680,60

4, SOGGETTI AMMESSI IN FORMA SINGOLA E ASSOCIATA E CONDIZIONI DI
PARTECIPAZIONE

Gli operatori economici possono partecipare alla presente gara in forma singola o associata.
Aii soggetti costituiti in forma associata si applicano le disposizioni di cui agli articoli 67 e 68 del Codice.

I consorzi di cui agli articoli 65, comma 2 del Codice che intendono eseguire le prestazioni tramite i propri
consorziati sono tenuti ad indicare per quali consorziati il consorzio concorre.

I consorzi di cui all’articolo 65, comma 2, lettere b) e ¢) del Codice sono tenuti ad indicare per quali consorziati
il consorzio concorre.

Il concorrente che partecipa al singolo lotto in una delle forme di seguito indicate & escluso nel caso in cui la
stazione appaltante accerti la sussistenza di rilevanti indizi tali da far ritenere che le offerte degli operatori
economici siano imputabili ad un unico centro decisionale a cagione di accordi intercorsi con altri operatori
economici partecipanti alla stessa gara:

— partecipazione in piu di un raggruppamento temporaneo o consorzio ordinario di concorrenti o
aggregazione di operatori economici aderenti al contratto di rete (nel prosieguo, aggregazione di
retisti);

— partecipazione sia in raggruppamento o consorzio ordinario di concorrenti sia in forma individuale:

— partecipazione sia in aggregazione di retisti sia in forma individuale. Tale esclusione non si applica
alle retiste non partecipanti all’aggregazione, le quali possono presentare offerta, per il medesimo lotto,
in forma singola o associata;

— partecipazione di un consorzio che ha designato un consorziato esecutore il quale, a sua volta, partecipa
in una qualsiasi altra forma.

Nel caso venga accertato quanto sopra, si provvede ad informare gli operatori economici coinvolti i quali

possono, entro 10 giorni, dimostrare che la circostanza non ha influito sulla gara, né é idonea a incidere sulla
capacita di rispettare gli obblighi contrattuali.

Le aggregazioni di retisti di cui all’articolo 65, comma 2, lettera g) del Codice, rispettano la disciplina prevista
per i raggruppamenti temporanei in quanto compatibile. In particolare:

a) nel caso in cui la rete sia dotata di organo comune con potere di rappresentanza e soggettivita giuridica
(cd. Rete — soggetto), 1’aggregazione di retisti partecipa a mezzo dell’organo comune, che assume il
ruolo del mandatario, qualora in possesso dei relativi requisiti. L’organo comune puo indicare anche
solo alcuni tra i retisti per la partecipazione alla gara ma deve obbligatoriamente far parte di questi;

b) nel caso in cui la rete sia dotata di organo comune con potere di rappresentanza ma priva di soggettivita
giuridica (cd. Rete — contratto), ’aggregazione di retisti partecipa a mezzo dell’organo comune, che
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assume il ruolo del mandatario, qualora in possesso dei requisiti previsti per la mandataria e qualora il
contratto di rete rechi mandato allo stesso a presentare domanda di partecipazione o offerta per
determinate tipologie di procedure di gara. L’organo comune puo indicare anche solo alcuni tra i retisti
per la partecipazione alla gara ma deve obbligatoriamente far parte di questi;

¢) nel caso in cui larete sia dotata di organo comune privo di potere di rappresentanza ovvero sia sprovvista

di organo comune, oppure se 1’organo comune ¢ privo dei requisiti di qualificazione, 1’aggregazione di
retisti partecipa nella forma del raggruppamento costituito o costituendo, con applicazione integrale
delle relative regole.

Per tutte le tipologie di rete, la partecipazione congiunta alle gare deve risultare individuata nel contratto di

rete come uno degli scopi strategici inclusi nel programma comune, mentre la durata dello stesso dovra essere

commisurata ai tempi di realizzazione dell’appalto.

Ad un raggruppamento temporaneo pud partecipare anche un consorzio di cui all’articolo 65, comma 2, lettera

b), ¢), d).

L’impresa in concordato preventivo puo concorrere anche riunita in raggruppamento temporaneo di imprese e

sempre che le altre imprese aderenti al raggruppamento temporaneo di imprese non siano assoggettate ad una

procedura concorsuale.

5. REQUISITI DI ORDINE GENERALE E ALTRE CAUSE DI ESCLUSIONE

I concorrenti devono essere in possesso, a pena di esclusione, dei requisiti di ordine generale previsti dal Codice
nonché degli ulteriori requisiti indicati nel presente articolo.

5.1 Requisiti di ordine generale

La stazione appaltante verifica il possesso dei requisiti di ordine generale accedendo al fascicolo virtuale
dell’operatore economico (di seguito: FVOE), e/o con la consultazione degli altri documenti allegati
dall'operatore economico, nonché tramite I'interoperabilita con la piattaforma digitale nazionale dati di cui
all'articolo 50-ter del codice dell'amministrazione digitale, di cui al D.lgs 82/2005 e con le banche dati delle
pubbliche amministrazioni.

Le circostanze di cui all’articolo 94 del Codice sono cause di esclusione automatica.

La sussistenza delle circostanze di cui all’articolo 95 del Codice € accertata previo contraddittorio con
I’operatore economico.

In caso di partecipazione di consorzi di cui all’articolo 65, comma 2, lettere b) e c) del Codice, i requisiti di
cui all’articolo 5 sono posseduti dal consorzio e dalle consorziate indicate quali esecutrici.

In caso di partecipazione di consorzi stabili di cui all’articolo 65, comma 2, lett. d) del Codice, i requisiti di
cui all’articolo 5 sono posseduti dal consorzio, dalle consorziate indicate quali esecutrici e dalle consorziate
che prestano i requisiti.

5.2 Self cleaning

Un operatore economico che si trovi in una delle situazioni di cui agli articoli 94 e 95 del Codice, ad eccezione
delle irregolarita contributive e fiscali definitivamente e non definitivamente accertate, puo fornire prova di
aver adottato misure (c.d. self cleaning) sufficienti a dimostrare la sua affidabilita.
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Se la causa di esclusione si ¢ verificata prima della presentazione dell’offerta, 1’operatore economico indica
nel DGUE e/o nel “modello dichiarazioni integrative” (Allegati 2 e 3 al presente disciplinare) la causa ostativa
e, alternativamente:

- descrive le misure adottate ai sensi dell’articolo 96, comma 6 del Codice;

- motiva I’impossibilita ad adottare dette misure e si impegna a provvedere successivamente. L’adozione delle
misure é comunicata alla stazione appaltante.

Se la causa di esclusione si ¢ verificata successivamente alla presentazione dell’ offerta, 1’ operatore economico
adotta le misure di cui al comma 6 dell’articolo 96 del Codice dandone comunicazione alla stazione appaltante.

Sono considerate misure sufficienti il risarcimento o I’impegno a risarcire qualunque danno causato dal reato
o dall’illecito, la dimostrazione di aver chiarito i fatti e le circostanze in modo globale collaborando attivamente
con le autorita investigative e di aver adottato provvedimenti concreti, di carattere tecnico, organizzativo o
relativi al personale idonei a prevenire ulteriori reati o illeciti

Se le misure adottate sono ritenute sufficienti e tempestive, 1’operatore economico non ¢ escluso. Se dette
misure sono ritenute insufficienti e intempestive, la stazione appaltante ne comunica le ragioni all’operatore
economico.

Non puo avvalersi del self-cleaning 1’ operatore economico escluso con sentenza definitiva dalla partecipazione
alle procedure di affidamento o di concessione, nel corso del periodo di esclusione derivante da tale sentenza.
Nel caso in cui un raggruppamento/consorzio abbia estromesso 0 sostituito un partecipante/esecutore

interessato da una clausola di esclusione di cui agli articoli 94 e 95 del Codice, si valutano le misure adottate
ai sensi dell’articolo 97 del Codice al fine di decidere sull’esclusione.

5.3 Altre cause di esclusione

Sono esclusi gli operatori economici che abbiano affidato incarichi in violazione dell’articolo 53, comma 16-
ter, del decreto legislativo del 2001 n. 165 a soggetti che hanno esercitato, in qualita di dipendenti, poteri
autoritativi o negoziali presso I’amministrazione affidante negli ultimi tre anni.

6. REQUISITI DI ORDINE SPECIALE E MEZZI DI PROVA

I concorrenti devono possedere, a pena di esclusione, i requisiti previsti nei commi seguenti.

La stazione appaltante verifica il possesso dei requisiti di ordine speciale accedendo al fascicolo virtuale
dell’operatore economico (FVOE 2.0) e/o con la consultazione degli altri documenti allegati dall'operatore
economico, nonché tramite l'interoperabilita con la piattaforma digitale nazionale dati di cui all'articolo 50-ter
del codice dell'amministrazione digitale, di cui al D.lgs n. 82/2005 e con le banche dati delle pubbliche
amministrazioni.

L’operatore economico ¢ tenuto ad inserire nel FVOE 1 dati e le informazioni richiesti per la comprova del
requisito, qualora questi non siano gia presenti nel fascicolo o non siano gia in possesso della stazione
appaltante e non possano essere acquisiti d’ufficio da quest’ultima.

6.1 REQUISITI DI IDONEITA PROFESSIONALE

a) Iscrizione nel Registro delle Imprese oppure nell’ Albo delle Imprese artigiane per attivita pertinenti con
guelle oggetto della presente procedura di gara.
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Per I’operatore economico di altro Stato membro, non residente in Italia: iscrizione in uno dei registri
professionali o commerciali degli altri Stati membri di cui all’allegato I1.11 del Codice;

Ai fini della comprova, I’iscrizione nel Registro ¢ acquisita d’ufficio dalla stazione appaltante tramite il FVOE
o con le modalita di cui all’art. 6.

Gli operatori stabiliti in altri Stati membri caricano nel fascicolo virtuale i dati e le informazioni utili alla
comprova del requisito, se disponibili.

6.2 REQUISITI DI CAPACITA ECONOMICA E FINANZIARIA
Non previsti.
6.3 REQUISITI DI CAPACITA TECNICA E PROFESSIONALE

a) Esecuzione negli ultimi tre anni di forniture analoghe: forniture di protesi di spalla, a favore di enti
sanitari pubblici e/o privati, per gli importi indicati nella tabella seguente.

Lotto | Importo triennale minimo
(IVA esclusa)

€ 240.000
€ 382.000
€ 220.000
€ 207.000
€ 150.000

gl |~ W |IN |-

Per la partecipazione alla gara i concorrenti dovranno indicare le principali forniture effettuate nell’ultimo
triennio con indicazione dei rispettivi oggetti, importi, date ed enti destinatari.

La comprova del requisito € fornita dall’aggiudicatario mediante uno o pit dei seguenti documenti:

— certificati rilasciati dall’amministrazione/ente contraente, con 1’indicazione dell’oggetto, dell’importo e
del periodo di esecuzione;

— contratti stipulati con le amministrazioni pubbliche, completi di copia delle fatture quietanzate ovvero dei
documenti bancari attestanti il pagamento delle stesse;

— attestazioni rilasciate dal committente privato, con 1’indicazione dell’oggetto, dell’importo e del periodo
di esecuzione;

— contratti stipulati con privati, completi di copia delle fatture quietanzate ovvero dei documenti bancari
attestanti il pagamento delle stesse.

6.4 INDICAZIONI SUlI REQUISITI  SPECIALI NEI RAGGRUPPAMENTI
TEMPORANEI, CONSORZI ORDINARI, AGGREGAZIONI DI IMPRESE DI RETE,
GEIE
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I soggetti di cui all’articolo 65, comma 2, lettera e), f) g) e h) del Codice devono possedere i requisiti di ordine
speciale nei termini di seguito indicati.

Alle aggregazioni di retisti, ai consorzi ordinari ed ai GEIE si applica la disciplina prevista per i raggruppamenti
temporanei.

Requisiti di idoneita professionale

a) Il requisito relativo all’iscrizione nel Registro delle Imprese oppure nell’Albo delle Imprese artigiane di
cui di cui all’articolo 6.1 deve essere posseduto:

— da ciascun componente del raggruppamento/consorzio/GEIE anche da costituire, nonché dal GEIE
medesimo;

— da ciascun componente dell’aggregazione di rete nonché dall’organo comune nel caso in cui questi
abbia soggettivita giuridica.

Requisiti di capacita economico finanziaria
non previsti

Requisiti di capacita tecnico-professionale

a) Il requisito delle forniture analoghe di cui al precedente articolo 6.3 deve essere posseduto dal
raggruppamento nel complesso.

Nel caso in cui un raggruppamento abbia estromesso o sostituito un partecipante allo stesso poiché privo di un
requisito di ordine speciale di cui all’articolo 100 del Codice, si valutano le misure adottate ai sensi dell’articolo
97 del Codice al fine di decidere sull’esclusione del raggruppamento.

6.5 INDICAZIONI PER | CONSORZI DI COOPERATIVE E DI IMPRESE ARTIGIANE
E 1 CONSORZI STABILI

Requisiti di idoneita professionale

a) Il requisito relativo all’iscrizione nel Registro delle Imprese oppure nell’Albo delle Imprese artigiane di
cui di cui all’articolo 6.1 deve essere posseduto dal consorzio e dai consorziati indicati come esecutori.

Requisiti di capacita tecnico-professionale

I consorzi di cui all’articolo 65, comma 2, lettera b) e ¢) del Codice, utilizzano i requisiti propri e, nel novero
di questi, fanno valere i mezzi nella disponibilita delle consorziate che li costituiscono.

Nel caso in cui un consorzio abbia estromesso o sostituito una consorziata poiché priva di un requisito di ordine
speciale di cui all’articolo 100 del Codice, si valutano le misure adottate ai sensi dell’articolo 97 del Codice al
fine di decidere sull’esclusione.

7. AVVALIMENTO
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Il concorrente puo avvalersi di dotazioni tecniche, risorse umane e strumentali messe a disposizione da uno o
piu operatori economici ausiliari per dimostrare il possesso dei requisiti di ordine speciale di cui all’articolo 6
e/o per migliorare la propria offerta.

Nel contratto di avvalimento le parti specificano le risorse strumentali e umane che 1’ausiliario mette a
disposizione del concorrente e indicano se 1’avvalimento ¢ finalizzato ad acquisire un requisito di
partecipazione o a migliorare 1’offerta del concorrente, o se serve ad entrambe le finalita.

Nei casi in cui ’avvalimento sia finalizzato a migliorare 1’offerta, non ¢ consentito che alla stessa gara
partecipino sia ’ausiliario che 1’operatore che si avvale delle risorse da questo a messe a disposizione, salvo
che I'ausiliario dimostri in concreto e con adeguato supporto documentale, in sede di presentazione della
propria domanda, che non sussistono collegamenti tali da ricondurre entrambe le imprese ad uno stesso centro
decisionale, ai sensi dell’art. 104, comma 12 del D.lgs. 36/2023.

Ai sensi dell’articolo 372, comma 4 del codice della crisi di impresa e dell’insolvenza, per la partecipazione
alla presente procedura tra il momento del deposito della domanda di cui all’articolo 40 del succitato codice e
il momento del deposito del decreto previsto dall'articolo 47 del codice medesimo & sempre necessario
l'avvalimento dei requisiti di un altro soggetto. L’avvalimento non ¢ necessario in caso di ammissione al
concordato preventivo.

Il concorrente e I’ausiliario sono responsabili in solido nei confronti della stazione appaltante in relazione alle
prestazioni oggetto del contratto.

Non ¢ consentito I’avvalimento per soddisfare i requisiti di ordine generale e dell’iscrizione alla Camera di
commercio.

L’ausiliario deve:

a) possedere i requisiti previsti dall’articolo 5 e dichiararli presentando un proprio DGUE (oppure nel
modello dichiarazioni integrative), da compilare nelle parti pertinenti;

b) possedere i requisiti i di cui all’articolo 6 oggetto di avvalimento e dichiararli nel proprio DGUE
(oppure nel modello dichiarazioni integrative), da compilare nelle parti pertinenti;

c) impegnarsi, verso il concorrente che si avvale e verso la stazione appaltante, a mettere a disposizione,
per tutta la durata dell’appalto, le risorse (riferite a requisiti di partecipazione e/o premiali) oggetto di
avvalimento

Il concorrente allega alla domanda di partecipazione il contratto di avvalimento, che deve essere nativo digitale
e firmato digitalmente dalle parti, nonché le dichiarazioni dell’ausiliario.

Nel caso di avvalimento finalizzato al miglioramento dell’offerta, il contratto di avvalimento ¢ presentato
nell’offerta tecnica (vedasi anche I’articolo 15.3).

E sanabile, mediante soccorso istruttorio, la mancata produzione delle dichiarazioni dell’ausiliario.
E sanabile, mediante soccorso istruttorio, la mancata produzione del contratto di avvalimento a condizione che

il contratto sia stato stipulato prima del termine di presentazione dell’offerta e che tale circostanza sia
comprovabile con data certa.

Non ¢ sanabile la mancata indicazione delle risorse messe a disposizione dall’ausiliario in quanto causa di

nullita del contratto di avvalimento.

Qualora per ’ausiliario sussistano motivi di esclusione o laddove esso non soddisfi i requisiti di ordine
speciale, il concorrente sostituisce 1’ausiliario entro 10 giorni decorrenti dal ricevimento della richiesta da
parte della stazione appaltante. Contestualmente il concorrente produce i documenti richiesti per
I’avvalimento.
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Nel caso in cui I’ausiliario si sia reso responsabile di una falsa dichiarazione sul possesso dei requisiti, la
stazione appaltante procede a segnalare all’Autorita nazionale anticorruzione il comportamento tenuto
dall’ausiliario per consentire le valutazioni di cui all’articolo 96, comma 15, del Codice. L’operatore
economico puo indicare un altro ausiliario nel termine di dieci giorni, pena I’esclusione dalla gara. La
sostituzione puo essere effettuata soltanto nel caso in cui non conduca a una modifica sostanziale dell’offerta.
Il mancato rispetto del termine assegnato per la sostituzione comporta I’esclusione del concorrente.

8. SUBAPPALTO

Il concorrente indica le prestazioni che intende subappaltare o concedere in cottimo, ai sensi dell’art. 119 del
d.lgs. 36/2023. In caso di mancata indicazione il subappalto e vietato.

Non puo essere affidata in subappalto I’integrale esecuzione delle prestazioni oggetto del contratto.

L’aggiudicatario e il subappaltatore sono responsabili in solido nei confronti della stazione appaltante
dell’esecuzione delle prestazioni oggetto del contratto di subappalto.

9. REQUISITI DI PARTECIPAZIONE E/O CONDIZIONI DI ESECUZIONE

Non previsti

10. GARANZIA PROVVISORIA

L’offerta per ciascun lotto é corredata, a pena di esclusione, da una garanzia provvisoria pari al 2% del
valore complessivo dell’appalto come di seguito dettagliato:

LOTTO | clG Importo garanzia
prowvvisoria

1 €3.289,51
€5.227,50
€3.017,60
€2.829,00
€2.050,00

a|lblwiN

Si applicano le riduzioni di cui all’articolo 106, comma 8 del Codice.

In caso di partecipazione a piu lotti I’operatore economico puo alternativamente:
- prestare tante distinte ed autonome garanzie provvisorie quanti sono i lotti cui si intende partecipare;
- prestare un’unica garanzia di importo pari alla somma degli importi stabiliti per i lotti cui intende partecipare.

Nella garanzia sono indicati espressamente i singoli lotti per i quali la stessa viene prestata, nonché gli importi
di dettaglio delle singole cauzioni riferite a ciascun lotto.
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La garanzia provvisoria é costituita, a scelta del concorrente sotto forma di cauzione o di fideiussione:

CAUZIONE
La cauzione € costituita con versamento presso I’istituto incaricato del servizio di tesoreria dell’Azienda
Sanitaria, tramite la piattaforma digitale pagoPA, al link

https://mypay.regione.veneto.it/mypay4/cittadino/spontaneo, selezionando:

“Altre tipologie di pagamento”,

“Ente” = Azienda ULSS n.8 Berica,

“Tipologia di pagamento” = Pagamenti di depositi cauzionali,

e inserendo successivamente come “Causale” la dicitura “Gara.................... ID SINTEL........ LOTTO......... ”,

FIDEIUSSIONE
La fideiussione puo essere rilasciata:

- da imprese bancarie o assicurative che rispondono ai requisiti di solvibilita previsti dalle leggi che ne
disciplinano le rispettive attivita;

- daun intermediario finanziario iscritto nell'albo di cui all'articolo 106 del decreto legislativo 1 settembre
1993, n. 385, che svolge in via esclusiva o prevalente attivita di rilascio di garanzie, che é sottoposto a
revisione contabile da parte di una societa di revisione iscritta nell'albo previsto dall‘articolo 161 del
decreto legislativo 24 febbraio 1998, n. 58; e che abbia i requisiti minimi di solvibilita richiesti dalla
vigente normativa bancaria assicurativa.

Gli operatori economici, prima di procedere alla sottoscrizione della garanzia, sono tenuti a verificare che il
soggetto garante sia in possesso dell’autorizzazione al rilascio di garanzie mediante accesso ai seguenti siti
internet:

http://www.bancaditalia.it/compiti/vigilanza/intermediari/index.html

http://www.bancaditalia.it/compiti/vigilanza/avvisi-pub/garanzie-finanziarie/

http://www.ivass.it/ivass/imprese jsp/HomePage.jsp

La garanzia fideiussoria deve essere emessa e firmata digitalmente da un soggetto in possesso dei poteri
necessari per impegnare il garante e dovra essere unita alla procura del garante firmatario.

L’operatore economico presenta una garanzia fideiussoria verificabile telematicamente presso I’emittente,
indicando nel modello dichiarazioni integrative il sito internet o la PEC del garante tramite i quali la stazione
appaltante potra verificare la veridicita e 1’autenticita della fideiussione.

La fideiussione deve:

a) contenere espressa menzione dell’oggetto del contratto di appalto e del soggetto garantito (stazione
appaltante);

b) essere intestata a tutti gli operatori economici del costituito/costituendo raggruppamento temporaneo o
consorzio ordinario o GEIE, ovvero a tutte le imprese retiste che partecipano alla gara ovvero, in caso di
consorzi di cui all’articolo 65, comma 2 lettere b), ¢), d) del Codice, al solo consorzio;
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d)

e)

f)

—

essere conforme allo schema tipo approvato con decreto del Ministro dello sviluppo economico del 16
settembre 2022 n. 193 o successivi decreti;

avere validita per 270 giorni dalla data di presentazione dell’offerta;
prevedere espressamente:

1. larinuncia al beneficio della preventiva escussione del debitore principale di cui all’articolo 1944 del
Codice civile;

2. larinuncia ad eccepire la decorrenza dei termini di cui all’articolo 1957, secondo comma, del Codice
civile;

3. ’operativita della stessa entro quindici giorni a semplice richiesta scritta della stazione appaltante.

essere corredata dall’impegno del garante a rinnovare la garanzia ai sensi dell’articolo 106, comma 5 del

Codice, su richiesta della stazione appaltante per ulteriori 180 giorni, nel caso in cui al momento della sua
scadenza non sia ancora intervenuta 1’aggiudicazione.

In caso di richiesta di estensione della durata e validita dell’offerta e della garanzia fideiussoria, il
concorrente potra produrre nelle medesime forme di cui sopra una nuova garanzia provvisoria del
medesimo o di altro garante, in sostituzione della precedente, a condizione che abbia espressa decorrenza
dalla data di presentazione dell’offerta.

sensi dell’art. 106, comma 8, del Codice I’importo della garanzia € ridotto nei termini di seguito indicati.

Riduzione del 30%o in caso di possesso della certificazione di qualita conforme alle norme europee della
serie UNI CEI ISO 9000. In caso di partecipazione in forma associata, la riduzione si ottiene:

— per i soggetti di cui all’articolo 65, comma 2, lettere ¢), ), g), h) del Codice solo se tutti soggetti che
costituiscono il raggruppamento, consorzio ordinario 0 GEIE, o tutte le imprese retiste che partecipano
alla gara siano in possesso della certificazione;

— periconsorzi di cui all’articolo 65, comma 2, lettere b), c¢), d) del Codice, se il Consorzio ha dichiarato
in fase di offerta che intende eseguire con risorse proprie, solo se il Consorzio possiede la predetta
certificazione; se il Consorzio ha indicato in fase di offerta che intende assegnare parte delle prestazioni
a una o piu consorziate individuate nell’offerta, solo se sia il Consorzio sia la consorziata designata
posseggono la predetta certificazione, o in alternativa, se il solo Consorzio possiede la predetta
certificazione e ’ambito di certificazione del suo sistema gestionale include la verifica che 1’erogazione
della prestazione da parte della consorziata rispetti gli standard fissati dalla certificazione.

Riduzione del 50% in caso di partecipazione di micro, piccole e medie imprese e di raggruppamenti di

operatori economici 0 consorzi ordinari costituiti esclusivamente da micro, piccole e medie imprese. Tale

riduzione non € cumulabile con quella indicata alla lett. a).

Riduzione del 10% cumulabile con quelle di cui alle precedenti lettere a) e b) in caso di presentazione di

garanzie fideiussorie gestite mediante ricorso a piattaforme telematiche ovvero mediante verifica telematica

sul sito internet dell’emittente;

Riduzione del 20% in caso di possesso della certificazione UNI EN CEI 1SO 13485:2016 oppure della

certificazione UNI EN ISO 14001. Tale riduzione & cumulabile con quelle indicate alle lett. a) e b). Tale

riduzione & cumulabile con quelle indicate alle lett. a) e b).

In caso di partecipazione in forma associata la riduzione si ottiene:

— per i soggetti di cui all’articolo 65, comma 2, lettere e), f), g), h) del Codice se uno dei soggetti che
costituiscono il raggruppamento, consorzio ordinario 0 GEIE, o una delle imprese retiste che partecipano
alla gara sia in possesso della certificazione;
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— per i consorzi di cui all’articolo 65, comma 2, lettere b), ¢), d) del Codice se il consorzio o una delle
consorziate sia in possesso della certificazione;

Per fruire delle riduzioni di cui all’articolo 106, comma 8 del Codice, il concorrente dichiara nel modello
Dichiarazioni integrative il possesso delle certificazioni e inserisce copia delle certificazioni possedute nel
FVOE qualora non gia presenti e nella busta amministrativa.

E sanabile, mediante soccorso istruttorio, la mancata presentazione della garanzia provvisoria solo a
condizione che sia stata gia costituita prima della presentazione dell’ offerta.

Non e sanabile - e quindi é causa di esclusione - la sottoscrizione della garanzia provvisoria da parte di
un soggetto non legittimato a rilasciare la garanzia o non autorizzato ad impegnare il garante.

11. SOPRALLUOGO

Il sopralluogo non é previsto.

12. PAGAMENTO DEL CONTRIBUTO A FAVORE DELL’ANAC

I concorrenti effettuano il pagamento del contributo previsto dalla legge in favore dell’Autorita Nazionale
Anticorruzione per secondo le modalita di cui alla delibera ANAC n. 598 del 30/12/2024. 1l pagamento del
contributo ¢ condizione di ammissibilita dell’offerta.

Il contributo & dovuto per ciascun lotto per il quale si presenta offerta secondo gli importi descritti nella
sottostante tabella:

Valore stimato del lotto .
Numero (comprensivo delle cIG Importo contributo
lotto SIS ANAC
opzioni)
1 € 164.475,60 €18,00
2 €261.375,00 €18,00
3 € 150.880,00 €18,00
4 € 141.450,00 € 0,00
5 € 102.500,00 € 0,00

N.B. Indicazioni operative sulle modalita di pagamento del contributo sono disponibili sul sito dell’Autorita
Nazionale Anticorruzione al seguente link: https://www.anticorruzione.it/-/portale-dei-pagamenti-di-anac

A riprova dell'avvenuto pagamento del contributo all’ANAC, il concorrente deve presentare, nella busta
amministrativa di cui all’articolo 15 del presente disciplinare, copia della ricevuta di avvenuto pagamento.
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In caso di mancata presentazione della ricevuta di pagamento o qualora il pagamento non risulti registrato nel
FVOE, é attivata la procedura di soccorso istruttorio. L’operatore economico che non adempia alla richiesta
nel termine stabilito dalla stazione appaltante ¢ escluso dalla procedura di gara per inammissibilita dell’offerta.

13. MODALITA DI PRESENTAZIONE DELL’OFFERTA E SOTTOSCRIZIONE DEI
DOCUMENTI DI GARA

L’offerta e la documentazione relativa alla procedura devono essere presentate esclusivamente attraverso la
Piattaforma. Non sono considerate valide le offerte presentate attraverso modalita diverse da quelle previste
nel presente disciplinare.

L’offerta e la documentazione devono essere sottoscritte con firma digitale o altra firma elettronica qualificata
o firma elettronica avanzata.

Le dichiarazioni sostitutive si redigono ai sensi degli articoli 19, 46 e 47 del decreto del Presidente della
Repubblica n. 445/2000.

La documentazione presentata in copia viene prodotta ai sensi del decreto legislativo n. 82/05.

L’offerta deve pervenire entro e non oltre il termine precisato nel bando di gara, a pena di irricevibilita.

La Piattaforma non accetta offerte presentate dopo la data e I’orario stabiliti come termine ultimo di
presentazione dell’ offerta.

Per I’individuazione di data e ora di arrivo dell’offerta fa fede 1’orario registrato dalla Piattaforma.

Le operazioni di inserimento sulla Piattaforma di tutta la documentazione richiesta rimangono ad esclusivo
rischio del concorrente. Si invitano pertanto i concorrenti ad avviare tali attivita con congruo anticipo rispetto
alla scadenza prevista onde evitare la non completa e quindi mancata trasmissione dell’offerta entro il termine
previsto.

Qualora si verifichi un mancato funzionamento o un malfunzionamento della Piattaforma si applica quanto
previsto all’articolo 1.1.

Ogni operatore economico per la presentazione dell’offerta ha a disposizione una capacita pari alla dimensione
massima prevista per ciascuna busta (come indicato nei successivi paragrafi).

13.1 REGOLE PER LA PRESENTAZIONE DELL’OFFERTA

Fermo restando le indicazioni tecniche riportate all’articolo 1 ¢ nei documenti “Modalita Tecniche utilizzo
Piattaforma SinTel, e “Partecipazione alle procedure di gara” (reperibili ai link indicati all’art. 2.1 del
presente disciplinare) - di seguito sono indicate le modalita di caricamento dell’offerta nella Piattaforma.

Gli operatori economici interessati dovranno presentare, le proprie offerte collegandosi al sito internet
www.ariaspa.it, accedendo alla piattaforma “SinTel” ed individuando la procedura in oggetto, utilizzando gli
appositi campi di ricerca resi disponibili (si vedano gli appositi manuali all’interno del sito internet
wwwe.ariaspa.it, Home > Bandi e Convenzioni > E-procurement > Strumenti di Supporto > Guide e manuali
> Operatore economico > Piattaforma Sintel).
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La redazione dell’offerta dovra avvenire seguendo le cinque diverse fasi successive dell’apposita procedura
guidata di SinTel (step).

Il concorrente, tramite i percorsi di seguito descritti, compie le seguenti operazioni:
i) caricamento sulla Piattaforma dei documenti richiesti dagli atti di gara;
i) invio dei medesimi unitamente a quelli generati da SinTel.

L’“OFFERTA” ¢ composta da:

A. la Documentazione amministrativa, che va presentata una sola volta, anche in caso di partecipazione
a piu lotti, a livello multilotto della procedura (attraverso 1’apposito percorso guidato “Invia offerta
Multilotto™);

B. la Documentazione tecnica, autonoma e distinta per ciascun singolo Lotto cui si intende partecipare,
a livello di singolo lotto;

C. I’Offerta economica, autonoma e distinta per ciascun singolo Lotto cui si intende partecipare, a livello
di singolo lotto.

NB: 1l percorso “Invia offerta”, a livello di singolo lotto, viene abilitato soltanto dopo il completamento
del percorso “Invia offerta multilotto” relativo alla sottomissione della documentazione amministrativa.

Per sottomettere le offerte per i singoli lotti il concorrente deve accedere al link “Visualizza Lotti”. Da qui il
concorrente potra visualizzare 1’elenco dei lotti presenti all’interno della Multilotto e accedere tramite il link
“Dettaglio” ai singoli lotti per i quali vuole sottomettere un’offerta.

SinTel consente al concorrente la predisposizione dell’offerta in momenti temporali differenti (Step 1, step 2
e step 3 del percorso guidato “Invia offerta” con le modalita dettagliate nei successivi articoli 15, 16 e 17),
attraverso il salvataggio dei dati e I"upload dei file richiesti in apposite aree della Piattaforma dedicate al
singolo concorrente, fermo restando che I’invio dell’offerta completa e definitiva deve necessariamente
avvenire entro la scadenza del predetto termine perentorio di presentazione dell’offerta.

Nell’invio dell’offerta ai lotti, nel primo step (busta amministrativa) sara presente solo la tendina “Modalita
di Partecipazione”, in quanto i requisiti amministrativi SOno stati inviati a livello Multilotto.

La sottomissione dell’offerta tecnica ed economica (step 2 e 3) deve essere ripetuta per ciascun lotto di
interesse secondo la procedura illustrata nei successivi articoli.

step 4 “Firma digitale dell’offerta”

Lo step 4 del percorso “Invia offerta”, prevede che il concorrente proceda con la sottoscrizione del
“Documento d’offerta” generato da SinTel in automatico, in formato pdf.

Il concorrente dovra obbligatoriamente:

1. scaricare dalla schermata a Sistema denominata “Firma digitale dell’offerta”, il documento d’offerta
in formato pdf riportante le informazioni immesse a Sistema — ma non ancora sottoscritte — quali il
prezzo offerto oltre ad altre informazioni e dati immessi dal concorrente stesso;

2. sottoscrivere il predetto documento d’offerta, scaricato in formato pdf riepilogativo dell’offerta. La
sottoscrizione dovra essere effettuata tramite firma digitale dal legale rappresentante del concorrente.
Si rammenta che eventuali firme multiple su detto file pdf dovranno essere apposte unicamente in
modalita parallela come meglio nel documento Modalita tecniche di utilizzo della piattaforma Sintel;
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3. allegare a Sistema il documento d’offerta in formato pdf sottoscritto di cui al precedente punto 2,
quale elemento essenziale dell’ offerta.
Si rammenta che il pdf d’offerta costituisce offerta e contiene elementi essenziali della medesima. Il file
scaricato non puo pertanto essere modificato sotto pena d’esclusione in quanto, le eventuali modifiche
costituiscono variazione di elementi essenziali.
Le eventuali modifiche degli hash saranno segnalate dal Sistema e oggetto di valutazione da parte della
commissione e, se ritenute essenziali, saranno oggetto di esclusione.

La predisposizione e il salvataggio dell’offerta da parte del concorrente nella propria area dedicata non implica
I’effettivo invio dell’offerta ai fini della partecipazione.

Si specifica infatti che 1’invio della medesima ai fini della procedura di gara avviene solamente al quinto ed
ultimo step 5 “Riepilogo ed invio dell’offerta”.

Step 5 - Riepilogo ed invio dell’offerta

Per completare la presentazione effettiva dell’offerta, allo step 5 del percorso “Invia offerta”, il concorrente
dovra cliccare sulla funzione “INVIA OFFERTA”.

Detto invio dell’offerta deve necessariamente avvenire entro la scadenza del predetto termine perentorio di
presentazione dell’offerta.

Solamente con tale ultimo step 1’offerta ¢ inviata e, conseguentemente, validamente presentata; diversamente
i documenti caricati permangono nello spazio dedicato del concorrente e non concretizzano offerta.

Si specifica che si concretizza invio dell’offerta solamente ad esito delle operazioni descritte e previste dal
percorso “Invia offerta”. Tutti gli step del percorso “Invia offerta” devono essere completati nella sequenza
stabilita dalla Piattaforma.

L’operatore economico ha facolta di inserire nella Piattaforma offerte successive che sostituiscono la
precedente, ovvero ritirare 1’offerta presentata, nel periodo di tempo compreso tra la data e ora di inizio e la
data e ora di chiusura della fase di presentazione delle offerte. La stazione appaltante considera esclusivamente
I’ultima offerta presentata.

Si precisa inoltre che:
- D’offerta ¢ vincolante per il concorrente;
- con la trasmissione dell’offerta, il concorrente accetta tutta la documentazione di gara, allegati e
chiarimenti inclusi.
Al momento della ricezione delle offerte, ciascun concorrente riceve notifica del corretto recepimento della
documentazione inviata all’indirizzo PEC inserito in fase di registrazione alla piattaforma Sintel.
La Piattaforma consente al concorrente di visualizzare 1’avvenuta trasmissione della domanda.
Il concorrente che intenda partecipare in forma associata (per esempio raggruppamento temporaneo di

imprese/Consorzi, sia costituiti che costituendi) in sede di presentazione dell’offerta indica la forma di
partecipazione e indica gli operatori economici riuniti o consorziati.

Alla scadenza del termine per la presentazione delle offerte, le offerte pervenute non possono essere piu ritirate
e sono definitivamente acquisite dal Sistema, che le mantiene segrete e riservate fino all’inizio delle operazioni
di apertura e verifica della documentazione da parte dell’amministrazione
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E responsabilita dei concorrenti, in ogni caso, I’invio tempestivo e completo di quanto richiesto nel
termine indicato nel bando di gara, anche atteso che la Piattaforma SinTel non accetta offerte presentate
dopo la data e I’orario stabiliti come termine ultimo di presentazione delle offerte.

Con riferimento alla procedura di invio telematico di offerta si specifica che, & obbligo del concorrente e buona
norma di diligenza professionale del concorrente:

= connettersi a SinTel con un congruo anticipo prima della scadenza del termine di presentazione delle
offerte, in maniera tale da inserire i dati, sottomettere ed inviare i documenti correttamente e risolvere
eventuali problematiche di comprensione del funzionamento della Piattaforma per tempo;

= controllare il contenuto dei documenti di gara caricati sulla piattaforma verificandone I’integrita
successivamente al loro caricamento sulla Piattaforma, allo step 5 “Riepilogo ed invio dell’offerta”
del percorso guidato “Invia offerta”, ma prima dell’ effettivo invio dell’offerta. E altresi possibile
controllare (e, altresi, consigliato) detti documenti successivamente 1’invio dell’offerta, attraverso la
funzionalita “Storia offerte”, fermo restando la loro non sostituibilita dopo il decorso di tale termine e
la perentorieta del termine d’offerta.

La presentazione dell’offerta mediante SinTel, infatti, ¢ a totale ed esclusivo rischio del procedente, il quale si
assume qualsiasi rischio in caso di mancata o tardiva ricezione dell’offerta medesima, dovuta, a titolo
esemplificativo e non esaustivo, a malfunzionamenti/incompatibilita degli strumenti telematici utilizzati con
la piattaforma SinTel, a difficolta di connessione e trasmissione, a lentezza dei collegamenti, o a qualsiasi altro
motivo, restando esclusa qualsivoglia responsabilita dell’Azienda ULSS n. 8 “Berica” ove per ritardo o
disguidi tecnici o di altra natura, ovvero per qualsiasi motivo, I’offerta non pervenga entro il previsto termine
perentorio di scadenza.

Aulss 8 si riserva, comunque, di adottare i provvedimenti che riterra necessari nel caso di malfunzionamento
del Sistema.

Al concorrente ¢ richiesto di allegare, quale parte integrante dell’offerta, i documenti specificati nei successivi
paragrafi. Si raccomanda la massima attenzione nell’inserire detti allegati nella sezione pertinente e, in
particolare:
= (i allegare i documenti richiesti;
» dinon indicare o, comunque, di non fornire i dati dell’Offerta economica in sezioni diverse da quella
relativa alla stessa, pena I’esclusione dalla procedura. L’Azienda ULSS n. 8 “Berica” non sara
responsabile per la mancata osservazione delle prescrizioni sopra descritte.

Si precisa che, prima dell’invio, tutti i file che compongono I’offerta che non siano gia originariamente in
formato pdf, devono essere convertiti in formato pdf (salvo diverse indicazioni).

Sebbene non costituisca motivo di esclusione, si chiede ai concorrenti di allegare file aventi denominazione
NON superiore a 15 caratteri e di firmare digitalmente solamente guei documenti per i quali la firma digitale
g esplicitamente richiesta.

Le istanze, le dichiarazioni ex DPR 445/2000, il questionario tecnico e I’offerta economica potranno
essere redatte sui modelli predisposti e messi a disposizione sulla piattaforma SinTel e sul sito aziendale ai
link indicati nell’art. 2.1 del presente Disciplinare.

La documentazione amministrativa, tecnica (salvo le eccezioni ivi previste) ed economica da produrre deve
essere in lingua italiana o, se redatta in lingua straniera, deve essere corredata da traduzione semplice in lingua
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italiana. In caso di contrasto tra testo in lingua straniera e testo in lingua italiana prevarra la versione in lingua
italiana, essendo a rischio del concorrente assicurare la fedelta della traduzione.

In caso di mancanza, incompletezza o irregolarita della traduzione della documentazione amministrativa, si
applica il soccorso istruttorio.

E consentito presentare direttamente in lingua inglese la documentazione tecnica indicata al seguente art. 16.

In caso di partecipazione alla procedura in forma associata, R.T.l. costituito o costituendo e Consorzio, sara
I’Impresa mandataria o designata tale ad utilizzare ed operare in Piattaforma come unico soggetto abilitato ad
operare attraverso la medesima.

In merito alle diverse modalita di forma di aggregazione ed alle modalita di registrazione a SinTel per la
partecipazione in forma aggregata, si rimanda a quanto indicato nel documento “Partecipazioni alle procedure
di gara” disponibile nella piattaforma Sintel, ai link indicati nell’art. 2.1 del presente Disciplinare.

L’offerta vincola il concorrente per 270 giorni dalla scadenza del termine indicato per la presentazione
dell’offerta.

Nel caso in cui alla data di scadenza della validita delle offerte le operazioni di gara siano ancora in corso, sara
richiesto agli offerenti di confermare la validita dell’offerta sino alla data indicata e di produrre un apposito
documento attestante la validita della garanzia prestata in sede di gara fino alla medesima data.

Il mancato riscontro alla richiesta della stazione appaltante entro il termine fissato da quest’ultima o comunque
in tempo utile alla celere prosecuzione della procedura & considerato come rinuncia del concorrente alla
partecipazione alla gara.

Fino al giorno fissato per ’apertura, I’operatore economico puo effettuare, tramite la Piattaforma, la richiesta
di rettifica di un errore materiale contenuto nell’offerta tecnica o nell’ offerta economica, di cui si sia avveduto
dopo la scadenza del termine per la loro presentazione. A tal fine, richiede di potersi avvalere di tale facolta.

A seguito della richiesta, sono comunicate all’operatore economico le modalita e i tempi con cui procedere
all’indicazione degli elementi che consentono 1’individuazione dell’errore materiale e la sua correzione. La
rettifica & operata nel rispetto della segretezza dell’offerta e non pud comportare la presentazione di una nuova
offerta, né la sua modifica sostanziale.

Se la rettifica ¢ ritenuta non accoglibile perché sostanziale, ¢ valutata la possibilita di dichiarare 1’offerta
inammissibile.

13.2 CAMPIONATURA DEL MATERIALE DI CONSUMO

Dopo il termine di presentazione delle offerte, al fine di consentire alla Commissione giudicatrice di effettuare
una compiuta valutazione delle caratteristiche qualitative dei prodotti offerti, le ditte concorrenti potranno
essere invitate a far pervenire, per ciascun lotto, la campionatura relativa ad n. 1 impianto tipo, e a produrre in
visione il relativo strumentario, nelle quantita, nei termini e nelle modalita comunicati con congruo preavviso,
tramite I’area “Comunicazione procedura” della piattaforma “Sintel”.

La campionatura dovra essere presentata nei quantitativi che saranno indicati nella nota di richiesta, nel limite
massimo di n. 1 pezzo per ogni componente dell’impianto offerto.
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Qualora la Commissione giudicatrice ne ravvisasse la necessita, allo scopo di un piu approfondito esame, in
sede di valutazione tecnica, potra essere richiesto alle Ditte partecipanti la presentazione, da parte di un
rappresentante della ditta stessa, della campionatura e del relativo strumentario presso una delle unita operative
interessate dalla fornitura nel giorno e alle ore che saranno comunicate con apposita nota.

Gli oneri relativi alla visione dei dispositivi e dello strumentario sono a totale carico della Ditta concorrente.

Al termine della valutazione da parte della Commissione giudicatrice, ciascuna Ditta provvedera a ritirare lo
strumentario prodotto in visione.

La campionatura dovra essere inviata, in un plico o pacco sigillato, a:
Azienda U.L.SS. n. 8 “Berica” — Magazzino Plurima, sito in Via A. Volta n. 25/C, 35030 Veggiano (PD)
dal lunedi al venerdi dalle ore 8.00 alle ore 16.00.

La campionatura dovra essere contenuta in apposito imballo contrassegnato con il nome dell’Impresa offerente
e recando la dicitura: “CAMPIONATURA GARA A PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI
PROTESI DI SPALLA - ID SINTEL ” e dovra essere consegnata con apposito DDT recante quale
causale la medesima dicitura e nel quale dovra essere dettagliatamente descritto tutto cio che viene consegnato
e in particolare:

e ragione sociale;

o lotto di gara;

e nome commerciale e breve descrizione di ogni singolo campione;
e (uantita;

e codice articolo e ref (se diverso).

e lotto di produzione €/o relativa scadenza;

La campionatura potra essere presentata anche in un collo unico purché all’interno sia chiaramente identificato,
per ciascun prodotto il lotto per il quale la ditta intende partecipare.

I campioni devono essere presentati nella confezione di vendita, in modo da permettere un’opportuna
valutazione dell’etichettatura e della confezione stessa e devono essere contrassegnati con una targhetta
adesiva riportante:

o laragione sociale completa del concorrente;

e ladizione “campione gratuito ID SINTEL ........... ;
o il numero del relativo lotto di gara;

e il nome commerciale e la descrizione del prodotto;

e codice articolo e ref (se diverso).

o lotto di produzione e/o relativa scadenza;

Quale prova della consegna della campionatura nei termini, fara fede il Documento di Trasporto debitamente
firmato dal personale in forza presso il Magazzino “Plurima”. Su detto Documento di Trasporto, dovra essere
apposta, oltre alla firma, la data e I’ora di ricevimento.

Pag. 26 di 49



I dispositivi offerti a titolo di campionatura sono da ritenersi a titolo gratuito e la loro consegna non dara diritto
ad alcun pagamento.

Dopo la valutazione da parte della Commissione giudicatrice, la campionatura fornita dall’aggiudicatario verra
conservata per tutta la durata della fornitura per poter procedere ad effettuare controlli sulla qualitd/conformita
dei prodotti consegnati, rispetto alla campionatura originariamente offerta.

14. SOCCORSO ISTRUTTORIO

Con la procedura di soccorso istruttorio di cui all’articolo 101 del Codice, possono essere sanate le carenze
della documentazione trasmessa con la domanda di partecipazione ma non quelle della documentazione che
compone |’offerta tecnica e 1’offerta economica.

Con la medesima procedura pud essere sanata ogni omissione, inesattezza o irregolarita della domanda di
partecipazione e di ogni altro documento richiesto per la partecipazione alla procedura di gara, con esclusione
della documentazione che compone 1’offerta tecnica e 1’offerta economica. Non sono sanabili le omissioni, le
inesattezze e irregolarita che rendono assolutamente incerta 1’identita del concorrente. A titolo esemplificativo,
si chiarisce che:

- il mancato possesso dei prescritti requisiti di partecipazione non é sanabile mediante soccorso
istruttorio ed € causa di esclusione dalla procedura di gara;

- I’omessa o incompleta nonché irregolare presentazione delle dichiarazioni sul possesso dei requisiti di
partecipazione e ogni altra mancanza, incompletezza o irregolarita della domanda, sono sanabili, ad
eccezione delle false dichiarazioni;

- lamancata produzione del contratto di avvalimento, della garanzia provvisoria, del mandato collettivo
speciale o dell’impegno a conferire mandato collettivo puo essere oggetto di soccorso istruttorio solo
se i citati documenti sono preesistenti e comprovabili con data certa anteriore al termine di
presentazione dell’ offerta;

- il difetto di sottoscrizione della domanda di partecipazione, delle dichiarazioni richieste e dell’offerta
e sanabile.

A fini del soccorso istruttorio & assegnato al concorrente un termine di 5 giorni affinché siano rese, integrate
o regolarizzate le dichiarazioni necessarie, indicando il contenuto e i soggetti che le devono rendere nonché la
sezione della Piattaforma dove deve essere inserita la documentazione richiesta.

In caso di inutile decorso del termine, la stazione appaltante procede all’esclusione del concorrente dalla
procedura.

Ove il concorrente produca dichiarazioni o documenti non perfettamente coerenti con la richiesta, la stazione
appaltante puo chiedere ulteriori precisazioni o chiarimenti, limitati alla documentazione presentata in fase di
soccorso istruttorio, fissando un termine a pena di esclusione.

La stazione appaltante puo sempre chiedere chiarimenti sui contenuti dell’offerta tecnica e dell’offerta

economica e su ogni loro allegato. L’operatore economico ¢ tenuto a fornire risposta nel termine di 5 giorni |
chiarimenti resi dall’operatore economico non possono modificare il contenuto dell’offerta.
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15. DOMANDA DI PARTECIPAZIONE E DOCUMENTAZIONE
AMMINISTRATIVA

STEP 1 - Busta Amministrativa

L’operatore ecONOMIco utilizza la Piattaforma Sintel per allegare la seguente documentazione amministrativa
valida per tutti i lotti:

1) domanda di partecipazione

2) documento a comprova del pagamento dell’imposta di bollo per la domanda di partecipazione;
3) dichiarazioni integrative

4) “DGUE response” in formato xml e in formato pdf;

5) eventuale procura;

6) garanzia provvisoria;

7) eventuali certificazioni per la riduzione della garanzia provvisoria;

8) documento attestante il versamento del contributo all’ANAC di cui all’art. 12 [se dovuto],

9) eventuale dichiarazione e documentazione in caso di operatori economici ammessi al concordato
preventivo con continuita aziendale di cui all’art. 372 del d.lgs. 14/2019 come previsto all’articolo
15.2;

10) eventuale documentazione in caso di avvalimento di cui all’articolo 15.3;
11) eventuale documentazione per i soggetti associati di cui all’articolo 15.4;

I suddetti documenti vanno allegati a Sistema, accedendo al “dettaglio” della gara e al percorso “Invia offerta
Multilotto”, nell’apposito campo “Documentazione amministrativa 17, in una cartella compressa (non firmata
digitalmente) in formato elettronico .zip (ovvero equivalenti software di compressione dati); si fa presente che
nel caso in cui lo spazio a disposizione nella cartella “Documentazione amministrativa 1” (100 MB) non sia
sufficiente, il concorrente potra inserire la restante documentazione nell’ulteriore cartella “Documentazione
amministrativa 2”.

151 DOMANDA DI PARTECIPAZIONE, DICHIARAZIONI INTEGRATIVE, DGUE
ED EVENTUALE PROCURA

DOMANDA DI PARTECIPAZIONE
La domanda di partecipazione € redatta secondo il modello di cui all’allegato n. 1 al presente disciplinare.

Il concorrente indica nella domanda di partecipazione per quale lotto concorre.

In caso di raggruppamento temporaneo, consorzio ordinario, aggregazione di retisti, GEIE, il concorrente
fornisce i dati identificativi (ragione sociale, codice fiscale, sede) e il ruolo di ciascun partecipante.

In caso di consorzio di cooperative, consorzio imprese artigiane o di consorzio stabile di cui all’articolo 65,
comma 2, lettera b), c), d) del Codice, il consorzio indica il consorziato per il quale concorre alla gara.

La domanda di partecipazione deve essere presentata nel rispetto di quanto stabilito dal Decreto del Presidente
della Repubblica n. 642/72 in ordine all’assolvimento dell’imposta di bollo. Il pagamento della suddetta
imposta del valore di € 16,00 viene effettuato tramite F24, bollo virtuale, previa autorizzazione rilasciata
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dall’Agenzia delle Entrate o tramite il servizio @e.bollo dell'Agenzia delle Entrate o per gli operatori
economici esteri tramite il pagamento del tributo con bonifico utilizzando il codice Iban
ITO7Y0100003245348008120501 e specificando nella causale la propria denominazione, codice fiscale (se
presente) e gli estremi dell'atto a cui si riferisce il pagamento.

A comprova del pagamento, il concorrente allega la ricevuta di pagamento elettronico ovvero del bonifico
bancario.

In alternativa il concorrente pud acquistare la marca da bollo da euro 16,00 ed inserire il suo numero seriale
all'interno della dichiarazione contenuta nell'istanza telematica e allegare, obbligatoriamente copia del
contrassegno in formato pdf. 1l concorrente si assume ogni responsabilita in caso di utilizzo plurimo dei
contrassegni.

La domanda di partecipazione € sottoscritta ai sensi del decreto legislativo n. 82/2005:
- dal concorrente che partecipa in forma singola;

- nel caso di raggruppamento temporaneo 0 consorzio ordinario o GEIE costituiti, dalla
mandataria/capofila;

- nel caso di raggruppamento temporaneo o consorzio ordinario o0 GEIE non ancora costituiti, da tutti i
soggetti che costituiranno il raggruppamento o il consorzio o il gruppo;

- nel caso di aggregazioni di retisti:

a. se la rete e dotata di un organo comune con potere di rappresentanza e con soggettivita giuridica, ai
sensi dell’articolo 3, comma 4-quater, del decreto legge 10 febbraio 2009, n. 5, la domanda di
partecipazione deve essere sottoscritta dal solo operatore economico che riveste la funzione di organo
comune;

b. se la rete & dotata di un organo comune con potere di rappresentanza ma € priva di soggettivita
giuridica, ai sensi dell’articolo 3, comma 4-quater, del decreto legge 10 febbraio 2009, n. 5, la domanda
di partecipazione deve essere sottoscritta dall’impresa che riveste le funzioni di organo comune nonché
da ognuno dei retisti che partecipa alla gara;

c. se larete e dotata di un organo comune privo del potere di rappresentanza o se la rete € sprovvista di
organo comune, oppure se l’organo comune ¢ privo dei requisiti di qualificazione richiesti per
assumere la veste di mandataria, la domanda di partecipazione deve essere sottoscritta dal retista che
riveste la qualifica di mandatario, ovvero, in caso di partecipazione nelle forme del raggruppamento
da costituirsi, da ognuno dei retisti che partecipa alla gara.

- nel caso di consorzio di cooperative e imprese artigiane o di consorzio stabile di cui all’articolo 65, comma
2, lettera b), c) e d) del Codice, la domanda é sottoscritta digitalmente dal consorzio medesimo.

DICHIARAZIONI INTEGRATIVE

Le Dichiarazioni integrative alla domanda di partecipazione sono redatte secondo il modello di cui all’allegato
n. 2 al presente disciplinare.

Nelle Dichiarazione integrative alla domanda di partecipazione il concorrente dichiara:

— la sussistenza delle cause di esclusione che si sono verificate prima della presentazione dell’offerta e
indica le misure di self-cleaning adottate, oppure dimostra I’impossibilita di adottare tali misure prima
della presentazione dell’offerta.

— (in caso di sottoposizione a sequestro o confisca e affidamento a custode o amministratore giudiziario
o finanziario): i riferimenti del provvedimento;
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— di ritenere remunerativa I’offerta economica presentata;

— di essere edotto degli obblighi derivanti dal Codice di comportamento adottato dalla stazione
appaltante e reperibile come indicato nell’articolo 26 del presente disciplinare rubricato “Codice di
Comportamento” e di impegnarsi, in caso di aggiudicazione, ad osservare e a far osservare ai propri
dipendenti e collaboratori, per quanto applicabile, il suddetto codice, pena la risoluzione del contratto;

— di impegnarsi a non attuare nella presente gara intese e/o pratiche restrittive della concorrenza e del
mercato vietate ai sensi della normativa applicabile;

— dinon partecipare alla medesima gara contemporaneamente in forme diverse (individuale e associata;
in piu forme associate; in forma singola e quale consorziato esecutore di un consorzio; in forma singola
e come ausiliaria di altro concorrente che sia ricorso all’avvalimento per migliorare la propria offerta).
Se I’operatore economico dichiara di partecipare in piu di una forma, allega la documentazione che
dimostra che la circostanza non ha influito sulla gara, né é idonea a incidere sulla capacita di rispettare
gli obblighi contrattuali

— di impegnarsi a mantenere valida e vincolante la propria offerta per il periodo indicato all’art. 13.1 del
presente disciplinare;

— di aver preso visione e di accettare, senza condizione o riserva alcuna, i chiarimenti (quesiti/risposte)
resi disponibili mediante la piattaforma Sintel;

— di accettare, senza condizione o riserva alcuna, tutte le norme e disposizioni contenute nella
documentazione gara;

— di impegnarsi ad adempiere, in caso di aggiudicazione, agli obblighi di tracciabilita dei flussi finanziari
ai sensi della Legge 13 agosto 2010 n. 136;

— di autorizzare o non autorizzare la Stazione Appaltante ad assicurare [’accesso a tutta la
documentazione presentata per la partecipazione alla gara;

— di autorizzare la Stazione Appaltante a trasmettere ogni comunicazione riguardante la presente
procedura tramite la piattaforma Sintel, o mediante utilizzo del domicilio digitale presente negli indici
di cui agli articoli 6-bis, 6-ter, 6-quater del decreto legislativo n. 82/05;

— per gli operatori economici non residenti e privi di stabile organizzazione in Italia, I’impegno ad
uniformarsi, in caso di aggiudicazione, alla disciplina di cui agli articoli 17, comma 2, e 53, comma 3
del decreto del Presidente della Repubblica 633/72 e a comunicare alla stazione appaltante la nomina
del proprio rappresentante fiscale, nelle forme di legge;

— per gli operatori economici non residenti e privi di stabile organizzazione in Italia, il domicilio fiscale,
il codice fiscale, la partita IVA, I’indirizzo di posta elettronica certificata o strumento analogo negli
altri Stati Membri, ai fini delle comunicazioni di cui all’articolo 90 del Codice;

— che le certificazioni, gli atti e/o 1’ulteriore documentazione prodotti in copia semplice ed inseriti nelle
buste di offerta sono conformi all’originale;

— di impegnarsi ad autorizzare la Stazione Appaltante all’accesso al FVOE e a completare ed aggiornare
i propri dati nella piattaforma Net4Market-CSA-Med, su richiesta della stessa.

— di aver preso visione e di accettare il trattamento dei dati personali di cui all’articolo 29 “Trattamento
dei dati personali”.

N.B. Nel caso di suddivisione della gara in lotti in cui sono previsti criteri di selezione diversi, le dichiarazioni sono
rese con riferimento a ciascun lotto cui si intende partecipare. Per i lotti per i quali sono previsti i medesimi criteri di
selezione, deve essere presentata un unica dichiarazione.
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La domanda e le relative dichiarazioni sono firmate dal legale rappresentante del concorrente o da un suo
procuratore munito della relativa procura. In tal caso, il concorrente allega alla domanda copia conforme
all’originale della procura. Non € necessario allegare la procura se dalla visura camerale del concorrente risulti
I’indicazione espressa dei poteri rappresentativi conferiti al procuratore;

DGUE
Ciascun operatore economico, che partecipa in forma individuale o in forma associata e, in caso di

avvalimento, la societa ausiliaria, dovra presentare, il “DGUE response” - compilato con le informazioni
richieste e generato dal concorrente sulla base di quello reso disponibile dalla Stazione Appaltante ("DGUE
request” — allegato 3 al presente disciplinare) - in formato xml e in formato pdf, firmato digitalmente,
inserendolo nella cartella “documentazione amministrativa”.

L’operatore economico dovra indicare nel DGUE, i dati identificativi (nome, cognome, data e luogo di
nascita, codice fiscale, comune e indirizzo di residenza etc.) dei soggetti di cui all’articolo 94, commi 3 e 4,
del Codice, ivi incluso I’amministratore di fatto, ove presente, ovvero indica la banca dati ufficiale o il pubblico
registro da cui i medesimi possono essere ricavati in modo aggiornato alla data di presentazione dell’ offerta.

Le dichiarazioni in ordine all’insussistenza delle cause automatiche di esclusione di cui all’articolo 94 commi
1 e 2 del Codice sono rese dall’operatore economico in relazione a tutti i soggetti indicati al comma 3.

Le dichiarazioni in ordine all’insussistenza delle cause non automatiche di esclusione di cui all’articolo 98,
comma 3, lettere g) ed h) del Codice sono rese dall’operatore economico in relazione ai soggetti di cui al punto
precedente.

Le dichiarazioni in ordine all’insussistenza delle altre cause di esclusione sono rese in relazione all’operatore
economico.
Con riferimento alle cause di esclusione di cui all’articolo 95 del Codice, il concorrente dichiara:
- le gravi infrazioni di cui all’articolo 95, comma 1, lettera a) del Codice commesse nei tre anni
antecedenti la data di pubblicazione del bando di gara;
- gliatti e i provvedimenti indicati all’articolo 98 comma 6 del codice emessi nei tre anni antecedenti la
data di pubblicazione del bando di gara
- tutti gli altri comportamenti di cui all’articolo 98 del Codice, commessi nei tre anni antecedenti la data
di pubblicazione del bando di gara.
La dichiarazione di cui sopra deve essere resa anche nel caso di impugnazione in giudizio dei relativi
provvedimenti.
L’operatore economico dichiara la sussistenza delle cause di esclusione che si sono verificate prima della

presentazione dell’offerta e indica le misure di self-cleaning adottate, oppure dimostra I’impossibilita di
adottare tali misure prima della presentazione dell’ offerta.

L’operatore economico adotta le misure di self-cleaning che é stato impossibilitato ad adottare prima della
presentazione dell’offerta e quelle relative a cause di esclusione che si sono verificate dopo tale momento.

Se I’operatore economico omette di comunicare alla stazione appaltante la sussistenza dei fatti e dei
provvedimenti che possono costituire una causa di esclusione ai sensi degli articoli 94 e 95 del Codice e detti
fatti o provvedimenti non risultino nel FVOE, il triennio inizia a decorrere dalla data in cui la stazione
appaltante ha acquisito gli stessi, anziché dalla commissione del fatto o dall’adozione del provvedimento.
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NB. Le cause di esclusione di cui agli articoli 95, comma 1, lettere b), c) e d) e 98, comma 4, lettera b) del Codice rilevano
per la sola gara cui la condotta di riferisce. Pertanto, tali circostanze non devono essere dichiarate in occasione della
partecipazione a gare successive e i relativi provvedimenti non sono inseriti nel FVOE.

152 DICHIARAZIONI DA RENDERE A CURA DEGLI OPERATORI ECONOMICI
AMMESSI AL CONCORDATO PREVENTIVO CON CONTINUITA AZIENDALE
DI CUI ALL’ARTICOLO 372 DEL DECRETO LEGISLATIVO 12 GENNAIO 2019,
n. 14

Il concorrente dichiara ai sensi degli articoli 46 e 47 del decreto del Presidente della Repubblica n. 445/2000
gli estremi del provvedimento di ammissione al concordato e del provvedimento di autorizzazione a
partecipare alle gare, nonché dichiara che le altre imprese aderenti al raggruppamento non sono assoggettate
ad una procedura concorsuale, ai sensi dell’articolo 95, commi 4 e 5, del decreto legislativo n. 14/2019

Il concorrente presenta una relazione di un professionista in possesso dei requisiti di cui all'articolo 2, comma
1, lettera o) del decreto legislativo succitato che attesta la conformita al piano e la ragionevole capacita di
adempimento del contratto.

153 DOCUMENTAZIONE IN CASO DI AVWALIMENTO

L’impresa ausiliaria rende le dichiarazioni sul possesso dei requisiti di ordine generale mediante compilazione
dell’apposita sezione del DGUE o del modello dichiarazioni integrative.

Il concorrente, per ciascuna ausiliaria, allega:

1) il consenso al trattamento dei dati tramite il fascicolo virtuale, nel rispetto di quanto previsto dal codice
in materia di protezione dei dati personali, di cui al decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196, ai fini
della verifica del possesso dei requisiti dichiarati;

2) la dichiarazione di avvalimento;
3) il contratto di avvalimento;

Nel caso di avvalimento finalizzato al miglioramento dell’offerta, il contratto di avvalimento ¢ presentato
nell’offerta tecnica.

154 DOCUMENTAZIONE ULTERIORE PER | SOGGETTI ASSOCIATI

Per i raggruppamenti temporanei gia costituiti

- copia del mandato collettivo irrevocabile con rappresentanza conferito alla mandataria per atto pubblico o
scrittura privata autenticata;

- dichiarazione delle parti del servizio/fornitura, ovvero della percentuale in caso di servizio/forniture
indivisibili, che saranno eseguite dai singoli operatori economici riuniti o consorziati.

Per i consorzi ordinari o GEIE gia costituiti

- copiadell’atto costitutivo e dello statuto del consorzio o GEIE, con indicazione del soggetto designato quale
capofila;

- dichiarazione sottoscritta delle parti del servizio/fornitura, ovvero la percentuale in caso di servizi/forniture
indivisibili, che saranno eseguite dai singoli operatori economici consorziati.

Pag. 32 di 49




Per i raggruppamenti temporanei o consorzi ordinari o GEIE non ancora costituiti

- dichiarazione rese da ciascun concorrente, attestante:

a.

a quale operatore economico, in caso di aggiudicazione, sara conferito mandato speciale con
rappresentanza o funzioni di capogruppo;

I’impegno, in caso di aggiudicazione, ad uniformarsi alla disciplina vigente con riguardo ai
raggruppamenti temporanei o consorzi o GEIE ai sensi dell’articolo 68 del Codice conferendo mandato
collettivo speciale con rappresentanza all’impresa qualificata come mandataria che stipulera il
contratto in nome e per conto delle mandanti/consorziate;

le parti del servizio/fornitura, ovvero la percentuale in caso di servizio/forniture indivisibili, che
saranno eseguite dai singoli operatori economici riuniti o consorziati.

Per le aggregazioni di retisti: se la rete &€ dotata di un organo comune con potere di rappresentanza e
soggettivita giuridica

copia del contratto di rete, con indicazione dell’organo comune che agisce in rappresentanza della rete.
dichiarazione che indichi per quali imprese la rete concorre;

dichiarazione sottoscritta con firma digitale delle parti del servizio o della fornitura, ovvero la
percentuale in caso di servizio/forniture indivisibili, che saranno eseguite dai singoli operatori
economici aggregati in rete.

Per le aggregazioni di retisti: se la rete é dotata di un organo comune con potere di rappresentanza ma
e priva di soggettivita giuridica

copia del contratto di rete;
copia del mandato collettivo irrevocabile con rappresentanza conferito all’organo comune;

dichiarazione delle parti del servizio o della fornitura, ovvero la percentuale in caso di
servizio/forniture indivisibili, che saranno eseguite dai singoli operatori economici aggregati in rete.

Per le aggregazioni di imprese aderenti al contratto di rete: se la rete € dotata di un organo comune
privo del potere di rappresentanza o se la rete & sprovvista di organo comune, ovvero, se I’organo
comune € privo dei requisiti di qualificazione richiesti, partecipa nelle forme del raggruppamento
temporaneo di imprese costituito o costituendo

in caso di raggruppamento temporaneo di imprese costituito:
- copia del contratto di rete
- copia del mandato collettivo irrevocabile con rappresentanza conferito alla mandataria

- dichiarazione delle parti del servizio o della fornitura, ovvero la percentuale in caso di
servizio/forniture indivisibili, che saranno eseguite dai singoli operatori economici aggregati in rete.

in caso di raggruppamento temporaneo di imprese costituendo:
- copia del contratto di rete
- dichiarazioni, rese da ciascun concorrente aderente all’aggregazione di rete, attestanti:

a. a quale concorrente, in caso di aggiudicazione, sara conferito mandato speciale con
rappresentanza o funzioni di capogruppo;

h. I'impegno, in caso di aggiudicazione, ad uniformarsi alla disciplina vigente in materia di
raggruppamenti temporanei;

c. le parti del servizio o della fornitura, ovvero la percentuale in caso di servizio/forniture
indivisibili, che saranno eseguite dai singoli operatori economici aggregati in rete.
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16. OFFERTA TECNICA
STEP 2 — Busta tecnica

L’operatore economico inserisce per ogni singolo lotto la documentazione relativa all’offerta tecnica nella
Piattaforma secondo le modalita di seguito descritte.

Per sottomettere 1’offerta per i singoli lotti il concorrente deve accedere al link “Visualizza Lotti” e accedere
tramite il link “Dettaglio” ai singoli lotti per i quali vuole sottomettere un’offerta.

Allo step 2 “Busta tecnica” del percorso guidato “Invia offerta” del singolo lotto, il concorrente dovra inserire
nell’apposito campo “Documentazione Tecnica 17 presente a sistema, in una cartella compressa (non firmata
digitalmente) - in formato elettronico .zip (ovvero equivalenti software di compressione dati) - tutti i
documenti sotto elencati.

Si fa presente che nel caso in cui lo spazio a disposizione nella cartella “Documentazione Tecnica 17 (100 MB)
non sia sufficiente, il concorrente potra inserire la restante documentazione nelle ulteriori cartelle a
disposizione denominate “Documentazione Tecnica 2” e “Documentazione Tecnica 3”.

I documenti che compongono I’offerta tecnica, di sequito elencati, sono firmati secondo le modalita previste
al precedente articolo 15.1 (salvo dove diversamente indicato):

a) Elenco della documentazione tecnica presentata;

b) Relazione tecnica completa di tutte le caratteristiche richieste e altre informazioni utili per la
valutazione qualitativa dei prodotti, seguendo le indicazioni fornite di seguito;

¢) Questionario tecnico (utilizzando il Modello di cui all’Allegato n. 4 al presente Disciplinare)
attestante il possesso dei requisiti previsti dal Capitolato Tecnico;

d) Schede tecniche dei prodotti offerti redatta in lingua italiana. In particolare dovranno essere riportate
le seguenti informazioni:

o codice prodotto attribuito dal fabbricante e/o nome commerciale del prodotto offerto;
e descrizione dettagliata del dispositivo, destinazione d’uso e classe di appartenenza;
e composizione e caratteristiche di tutti i componenti dei prodotti offerti;
e tipo di confezionamento e processo di sterilizzazione adottato;
o validitd minima garantita dalla data di consegna all’ Azienda Ulss;
e eventuali condizioni di conservazione del prodotto;
e gamma disponibile e relativi codici;
e) Elenco contenente REF, CND e numero repertorio per tutti i prodotti offerti;

f)  Scheda riassuntiva delle caratteristiche tecniche dello strumentario offerto in comodato d’uso e/o
schede tecniche;

g) Certificato CE in corso di validita, in originale o copia conforme all’originale, oppure dichiarazione
attestante il possesso della marcatura CE, ai sensi del Regolamento UE 2017/745 (MDR) e s.m.i.,
nel caso si applichino le disposizioni transitorie previste all’art 120 del regolamento UE 2017/745
(MDR) e s.m.i. & necessaria una specifica attestazione del produttore/mandatario che fornisca i
giustificativi che dimostrino di avere tutte le caratteristiche previste dal regolamento stesso;
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h) dichiarazione indicante la ditta produttrice e lo stabilimento di produzione;

i) dichiarazione congiunta con il “produttore” attestante la rivendita in esclusiva del materiale richiesto
(in caso di prodotti distribuiti in esclusiva);

j) dichiarazione latex free;

k) copia del foglietto illustrativo presente nella confezione di vendita (IFU) (non e richiesta firma
digitale);

) pubblicazioni (eventuale): elenco delle pubblicazioni scientifiche su riviste internazionali/nazionali
concernenti lo specifico prodotto oggetto del lotto con indicata la rivista scientifica, il titolo della
pubblicazione in sintesi, I’anno e/o il mese di pubblicazione, il numero della rivista, 1’indicazione
dell’indicizzazione o meno e I’eventuale riferimento della banca dati bibliografica (non é richiesta
firma digitale);

m) casistica clinica e follow-up del prodotto offerto: dati relativi all'indice di sopravvivenza dell'impianto,
e rivista scientifica su cui sono stati pubblicati (non é richiesta firma digitale);

n) Copia dell’Offerta economica, priva delle indicazioni dei prezzi di offerta (utilizzare il Modello di
cui all’Allegato n. 5A al presente Disciplinare).

o) in caso di avvalimento premiale, contratto di avvalimento;

p) ogni altra documentazione ritenuta utile dal concorrente ai fini della valutazione dell’offerta tecnica
(non é richiesta firma digitale).

La relazione, di cui al precedente punto a), contiene una proposta tecnico-organizzativa che illustra, con
riferimento ai criteri e sub-criteri di valutazione indicati nelle tabelle di cui al successivo articolo 18.1, i
seguenti elementi:

1. Caratteristiche delle protesi

1.1 caratteristiche dell’impianto/sistema in particolare con riferimento ad ergonomicita (forma e
materiale) dell’impianto;

1.2 Modularita e varieta di accoppiamenti in particolare con riferimento al numero di accoppiamenti
possibili e alla loro adattabilita alle caratteristiche anatomiche del paziente;

1.3 Versatilita, in particolare con riferimento alla possibilita d’impianto con tecniche sia standard che
mini invasive;

2. Confezionamento: apertura, sicurezza del mantenimento della sterilita e delle caratteristiche del
prodotto, riconoscibilita del prodotto

3. Tecnica operatoria e strumentario: Caratteristiche tecnico-qualitative e funzionali dello strumentario:
qualita dei materiali, praticita, semplicita, maneggevolezza, precisione e sicurezza;

4. Requisiti affidabilita / Follow up: Follow up clinico con indice di sopravvivenza dell'impianto nel
breve, medio e lungo termine, in partiolcare in relazione alle pubblicazioni su riviste internazionali
con impact factor e riferite al prodotto offerto;

5. Servizio post vendita e assistenza tecnica: tempi di intervento, rete di assistenza in zona, reperibilita e
gli audit proposti; modalita di effettuazione della manutenzione dello strumentario

6. Formazione: programma di formazione e informazione degli utilizzatori “on site” articolato e
qualificato in base: ai docenti, all’organizzazione, alle modalita di svolgimento, al materiale didattico,
alla frequenza dell’aggiornamento; il programma dovra inoltre contenere informazioni relative alla
disponibilita di affiancamento durante gli interventi da parte di personale specializzato ed alla struttura
organizzativa di supporto clinico

7. SOLOPERILLOTTO N. 1: Efficacia del sistema di navigazione: Accuratezza delle immagini al fine
di permettere il posizionamento ottimale dell’impianto da parte dell’operatore.
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La relazione di cui al punto a) dovra essere redatta seguendo sistematicamente ’ordine dei punti sopra
indicati, in una stesura non superiore a nr. 20 pagine.

Eventuali pagine eccedenti il numero massimo sopra indicato non saranno tenute in considerazione ai fini della
valutazione qualitativa.

Possono essere presentati in lingua inglese i documenti di cui alle lettere g) Certificato CE, h) ditta
produttrice e stabilimento di produzione, i) rivendita in esclusiva, j) dichiarazione latex free, k) IFU, I)
pubblicazioni e m) casistica clinica.

| documenti di cui alle lettere 1) pubblicazioni, m) casistica clinica e p) altra, dovranno essere redatti in stesure
non superiori a nr. 10 pagine.

L’offerta tecnica deve rispettare, pena I’esclusione dalla procedura di gara, le caratteristiche minime
stabilite nei documenti di gara, nel rispetto del principio di equivalenza di cui all’art. 79 e allegato 11.5
del Codice.

L’operatore economico allega una dichiarazione firmata contenente i dettagli dell’offerta coperti da

riservatezza; indica le specifiche informazioni di carattere segreto o riservato, da valutarsi ai sensi dell'art. 98
D. Lgs n. 30/2005, dando atto dell’esistenza di eventuali brevetti con relativo numero di registrazione o di altre
adeguate misure di protezione adottate, oltre che del danno conseguente all'eventuale divulgazione delle

informazioni ritenute segrete/riservate.

Il concorrente a tal fine allega anche una copia firmata della documentazione tecnica adeguatamente oscurata
nelle parti ritenute costituenti segreti tecnici e commerciali. Resta ferma, la facolta della stazione appaltante di

valutare la fondatezza delle motivazioni addotte ai sensi e per gli effetti di cui all’art. 36 commi 3 e segg.

17. OFFERTA ECONOMICA
STEP 3 -BUSTA ECONOMICA

L’operatore economico inserisce per ogni singolo lotto la documentazione economica, nella Piattaforma Sintel,
secondo le modalita di seguito descritte.

Allo step 3 “Busta economica” del percorso guidato “Invia offerta” del singolo lotto, il concorrente dovra
allegare nell’apposito campo predisposto nel sistema “Documentazione Economica 17, una cartella compressa
(non firmata digitalmente) - in formato elettronico .zip (ovvero equivalenti software di compressione dati) con
tutti i documenti sotto elencati che costituiscono parte integrante dell’offerta economica.

A. OFFERTA ECONOMICA DETTAGLIATA redatta secondo lo schema di cui all’Allegato 5B Modello
Offerta economica al presente Disciplinare, in formato pdf, firmata digitalmente secondo le modalita di
cui al precedente articolo 15.1.

L’offerta economica deve indicare i seguenti elementi:
1) Nella SEZIONE I:
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a)  Descrizione, nome commerciale, codici, REF, CND e n. repertorio per ognhi componente
dell’impianto tipo offerto;

b)  Prezzo di listino, percentuale di sconto offerta e prezzo unitario offerto per ogni
componente dell’impianto tipo;

c)  Prezzo offerto per impianto tipo (che dovra essere pari al totale dei prezzi dei singoli
componenti per le guantita necessarie per un impianto);

d)  Importo complessivo annuale offerto per lotto;
2) Nella SEZIONE II:

a)  Descrizione, nome commerciale, codici, REF, CND e n. repertorio per ogni eventuale
ulteriore componente del sistema o versione dell’impianto previste nel Capitolato Tecnico;

by  Prezzo di listino, percentuale di sconto offerta e prezzo unitario offerto per ogni ulteriore
componente e/o prezzo offerto per altre versioni dell’ impianto;

3) Importo complessivo triennale offerto per lotto;
4) la stima dei costi aziendali relativi alla salute ed alla sicurezza sui luoghi di lavoro;
5) la stima dei costi della manodopera.

Verranno prese in considerazione fino a 2 cifre decimali;

Il prezzo offerto per impianto tipo, I’importo annuale offerto per lotto e I’importo triennale offerto per
lotto dovranno essere espressi sia in cifre sia in lettere. In caso di discordanza tra prezzo espresso in cifre
e prezzo indicato in lettere, varra il prezzo indicato in lettere.

I prezzi si intendono omnicomprensivi di tutti gli oneri previsti dal capitolato tecnico e dal Capitolato
d’oneri, al netto di Iva.

B. OFFERTA ECONOMICA DETTAGLIATA di cui al precedente punto A, in formato excel;

L’ offerente nella compilazione dell’offerta economica dettagliata dovra attenersi alle disposizioni contenute
nello schema di cui allegato 5B:

Se un medesimo prodotto viene offerto in piu lotti, il prezzo indicato deve essere uguale per tutti i lotti
per i quali si presenta offerta. Qualora la ditta non si attenesse a tale disposizione, ai soli fini della
successiva emissione degli ordini si riterra valido esclusivamente il prezzo piu basso.

L’aggiudicazione della fornitura avverra per lotto sulla scorta dell’importo complessivo triennale offerto da
ciascuna singola azienda per I’impianto tipo cosi come indicato nella SEZIONE | dello schema di offerta
gconomica.

L’offerente dovra, comunque, quotare all’interno dell’offerta economica (SEZIONE II) altre eventuali
componenti del sistema (teste omerali, steli da revisione, spessori, distanziatori, ecc) e/o altre eventuali versioni
dell’impianto (es. versione anatomica...), previste all’art. 2 del Capitolato Tecnico, garantendo una percentuale
di sconto da listino pari alla percentuale di sconto applicata per le componenti analoghe ricomprese
nell’impianto tipo.

Le componenti o accessori indicati nella sezione II dell’offerta economica non saranno considerati ai fini del
rispetto della base d'asta.
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Sono inammissibili le offerte economiche che superino ’importo a base d’asta

Il concorrente dovra infine indicare nella piattaforma SINTEL:

a. nell’apposito campo “Offerta economica”, I’importo complessivo triennale offerto al netto dei costi da
interferenza — espresso in Euro, IVA esclusa, con due cifre decimali e con modalita solo in cifre;

b. nell’apposito campo “di cui costi della sicurezza afferenti 1’attivita svolta dall’operatore economico”, i

costi triennali concernenti I’adempimento delle disposizione in materia di salute e sicurezza sui luoghi di
lavoro, come previsto dall’art. 108, comma 9, del D.Lgs. 36/2023;

c. nell’apposito campo “di cui costi del personale”, i costi triennali della manodopera propri dell’operatore
economico di cui all’art. 108 comma 9 D.Lgs. 36/2023;

d. nell’apposito campo “di _cui costi della sicurezza derivanti da interferenza”, un importo pari a € 0,00
(ZERO).

Qualora la Stazione Appaltante rilevi una discordanza tra I’importo complessivo offerto inserito in piattaforma
e quanto indicato nell’ Allegato 5B modello offerta economica 1’offerta verra esclusa se ritenuta equivoca e
non certa.

La presenza di prezzi o informazioni economico-finanziarie in “buste” diverse da quella economica
comportera I’esclusione dalla gara.

18. CRITERIO DI AGGIUDICAZIONE

L’appalto ¢ aggiudicato in base al criterio dell’offerta economicamente piu vantaggiosa individuata sulla base
del miglior rapporto qualita/prezzo.

La valutazione dell’offerta tecnica e dell’offerta economica ¢ effettuata in base ai seguenti punteggi:

PUNTEGGIO MASSIMO

Offerta tecnica 70
Offerta economica 30
TOTALE 100

18.1 CRITERI DI VALUTAZIONE DELL’OFFERTA TECNICA

11 punteggio dell’offerta tecnica ¢ attribuito sulla base dei criteri di valutazione elencati nella sottostante tabella
con la relativa ripartizione dei punteggi.

Nella colonna identificata con la lettera D vengono indicati i “Punteggi discrezionali”, vale a dire i punteggi il
cui coefficiente ¢ attribuito in ragione dell’esercizio della discrezionalita spettante alla commissione
giudicatrice.

Tabella dei criteri di valutazione dell’offerta tecnica
| LOTTO1 |
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NQ

CRITERI DI
VALUTAZIONE

PUNTI
MAX

SUB

SUB-CRITERI DI
VALUTAZIONE

MODALITA’ DI
VALUTAZIONE

PUNTI
D MAX

Caratteristiche delle
protesi

25

11

caratteristiche
dell’impianto/sistema

verra apprezzata l'ergonomicita
dell’impianto cio¢ la forma ed il
materiale dell’impianto che
garantiscono una maggiore
prevenzione da eventuali
complicanze

1.2

Modularita e varieta di
accoppiamenti

verra apprezzato il maggior
numero di accoppiamenti
possibili e la loro adattabilita
alle caratteristiche anatomiche
del paziente.

10

13

Versatilita

verra apprezzata maggiormente
la protesi che garantisce, in
maniera ottimale, la possibilita
d’impianto con tecniche sia
standard che mini invasive.

10

Confezionamento

Verra apprezzata la maggior
semplicita di apertura, la
maggiore sicurezza del
mantenimento della sterilita e
delle caratteristiche del
prodotto, la migliore
riconoscibilita del prodotto

Tecnica operatoria
e strumentario

15

Caratteristiche tecnico-
qualitative e funzionali
dello strumentario
(qualita dei materiali,
praticita, semplicita,
maneggevolezza)

Sara apprezzato maggiormente
lo strumentario che garantisce la
precisione e la semplicita della
tecnica chirurgica nonché la
migliore praticita, sicurezza e
intuitivita di utilizzo

15

Requisiti
affidabilita
/ Follow up

10

Follow up clinico con
indice di sopravvivenza
dell'impianto nel breve,
medio e lungo termine

Verranno valutati i dati di
follow up e gli indici di
sopravvivenza dell'impianto in
relazione alle pubblicazioni su
riviste internazionali con impact
factor e riferite al prodotto
offerto

10

Servizio post
vendita e assistenza
tecnica

Verranno valutati tempi di
intervento, rete di assistenza in
zona, reperibilita, gli audit
proposti e modalita di
effettuazione della
manutenzione di strumentario

Formazione

Si valuta il programma di
formazione e informazione degli
utilizzatori “on site” articolato e
qualificato in base: ai docenti,
all’organizzazione, alle modalita
di svolgimento, al materiale
didattico, alla frequenza
dell’aggiornamento

Efficacia del
sistema di
navigazione

Accuratezza delle immagini al
fine di permettere il
posizionamento ottimale
dell’impianto da parte
dell’operatore

Totale

70

70

| LOTTI 2-3-4-5
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NO

CRITERI DI
VALUTAZIONE

PUNTI
MAX

SUB

SUB-CRITERI DI
VALUTAZIONE

MODALITA’ DI
VALUTAZIONE

PUNTI
D MAX

Caratteristiche delle
protesi

30

11

caratteristiche
dell’impianto/sistema

verra apprezzata l'ergonomicita
dell’impianto cio¢ la forma ed il
materiale dell’impianto che
garantiscono una maggiore
prevenzione da eventuali
complicanze

10

1.2

Modularita e varieta di
accoppiamenti

verra apprezzato il maggior
numero di accoppiamenti
possibili e la loro adattabilita
alle caratteristiche anatomiche
del paziente.

10

13

Versatilita

verra apprezzata maggiormente
la protesi che garantisce, in
maniera ottimale, la possibilita
d’impianto con tecniche sia
standard che mini invasive.

10

Confezionamento

Verra apprezzata la maggior
semplicita di apertura, la
maggiore sicurezza del
mantenimento della sterilita e
delle caratteristiche del
prodotto, la migliore
riconoscibilita del prodotto

Tecnica operatoria
e strumentario

15

Caratteristiche tecnico-
qualitative e funzionali
dello strumentario
(qualita dei materiali,
praticita, semplicita,
maneggevolezza)

Sara apprezzato maggiormente
lo strumentario che garantisce la
precisione e la semplicita della
tecnica chirurgica nonché la
migliore praticita, sicurezza e
intuitivita di utilizzo

15

Requisiti
affidabilita
/ Follow up

10

Follow up clinico con
indice di sopravvivenza
dell'impianto nel breve,
medio e lungo termine

Verranno valutati i dati di
follow up e gli indici di
sopravvivenza dell'impianto in
relazione alle pubblicazioni su
riviste internazionali con impact
factor e riferite al prodotto
offerto

10

Servizio post
vendita e assistenza
tecnica

Verranno valutati tempi di
intervento, rete di assistenza in
zona, reperibilita, gli audit
proposti e modalita di
effettuazione della
manutenzione di strumentario

Formazione

Si valuta il programma di
formazione e informazione degli
utilizzatori “on site” articolato e
qualificato in base: ai docenti,
all’organizzazione, alle modalita
di svolgimento, al materiale
didattico, alla frequenza
dell’aggiornamento

Totale

70

70

Soglia di sbarramento al punteggio tecnico

Il concorrente € escluso dalla gara nel caso in cui consegua un punteggio inferiore alla soglia minima di
sbarramento pari a 42/70, al fine di rispettare gli standard funzionali e qualitativi minimali attesi
dall'amministrazione appaltante.

Il superamento della soglia di sharramento € calcolato prima della riparametrazione di cui all’articolo 18.4.
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18.2 METODO DI ATTRIBUZIONE DEL PUNTEGGIO DELL’OFFERTA TECNICA

A ciascuno dei criteri discrezionali é attribuito un coefficiente sulla base del seguente metodo:

- la Commissione Giudicatrice, in caso di unanimita di giudizio, in ossequio ai principi di
proporzionalita e di buon andamento dell’azione amministrativa ed al fine di garantire, quindi,
I’efficacia, ’efficienza, 1’adeguatezza, la speditezza e 1’economicita della medesima, attribuira
unitariamente nel suo complesso, un giudizio sintetico a cui corrisponde un coefficiente compreso fra

Oel;

- Incaso di mancata unanimita di giudizio sara verbalizzato il giudizio individuale attribuito dai singoli
commissari e sara effettuata la media dei coefficienti.

| giudizi verranno espressi dalla commissione secondo la seguente scala di valutazione:

GIUDIZIO Analisi coefficiente

SINTETICO

Ottimo Proposta assolutamente completa, molto dettagliata e ricca di aspetti e 1
soluzioni elaborate anche in maniera complessa, rispondente in
maniera ottimale agli standard qualitativi e prestazionali richiesti

Buono Proposta ampia e corretta, abbastanza dettagliata, rispondente in 0,8
maniera piu che adeguata agli standard qualitativi richiesti

Sufficiente Proposta essenziale, semplice nel dettaglio, rispondente in maniera 0,6
sufficiente agli standard qualitativi e prestazionali richiesti

Insufficiente Proposta insufficiente rispetto agli standard qualitativi e prestazionali 0,4
richiesti

Gravemente Proposta limitata, poco dettagliata, molto semplice, rispondente in 0,2

insufficiente maniera scarsa agli standard qualitativi e prestazionali richiesti

Inadeguato Senza alcuna proposta o inadeguata rispetto agli standard qualitativi e 0,0
prestazionali richiesti

La valutazione di tutti i criteri verra effettuata dando, altresi, particolare rilievo alla completezza della
trattazione ed alla chiarezza espositiva e documentale.

Come gia precedentemente evidenziato per quanto riguarda la documentazione tecnica da fornire, si evidenzia
che, non essendo possibile permetterne I’ integrazione al fine di rispettare i principi di legalita, buon andamento,
imparzialita, "par condicio" e trasparenza, basilari in materia di gare d’appalto, una eventuale incompletezza
0 carenza di documentazione o insufficiente chiarezza espositiva, che non permettano alla Commissione una
opportuna e precisa valutazione dell’offerta, comporteranno inevitabilmente un giudizio negativo.

La Commissione, terminata 1’attribuzione dei coefficienti procedera, in relazione a ciascuna offerta,
all’attribuzione del punteggio tecnico complessivo secondo la seguente formula:

dove:
PT;
Cai
Coi
Cni

PTi = Cai X Pa+ Cpi X Po+..... Cni X Phni

punteggio tecnico concorrente i-esimo;

coefficiente subcriterio di valutazione a, del concorrente i-esimo;
coefficiente subcriterio di valutazione b, del concorrente i-esimo;
coefficiente subcriterio di valutazione n, del concorrente i-esimo;
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Pa = peso (punteggio massimo) subcriterio di valutazione a;
Py peso (punteggio massimo) subcriterio di valutazione b;
Pn peso (punteggio massimo) subcriterio di valutazione n.

Riparametrazione

Al fine di non alterare i pesi stabiliti tra i vari criteri, se nel punteggio per ’offerta tecnica complessiva nessun
concorrente ottiene il punteggio massimo, tale punteggio viene riparametrato attribuendo all’offerta del
concorrente che ha ottenuto il punteggio complessivo piu alto per I’offerta tecnica, il punteggio massimo
previsto e alle offerte degli altri concorrenti un punteggio proporzionale decrescente.

18.3 METODO DI ATTRIBUZIONE DEL PUNTEGGIO DELL’OFFERTA ECONOMICA

Quanto all’offerta economica, ¢ attribuito all’elemento economico un punteggio calcolato tramite la seguente
formula al prezzo minimo:

PE; = 30 X Prin/Pi
dove:
PEi = punteggio attribuito all’offerta economica del concorrente -iesimo
Pmin = prezzo pil basso offerto;
Pi = prezzo offerto dal concorrente i-esimo.

18.4 METODO PER IL CALCOLO DEI PUNTEGGI COMPLESSIVI

Il punteggio complessivo per il concorrente i-esimo ¢ dato dalla seguente formula:

Pi = PTi + PE;

dove:

Pi = punteggio complessivo del concorrente i-esimo
PTi = punteggio attribuito all ‘offerta tecnica del concorrente -iesimo
PEi = punteggio attribuito all offerta economica del concorrente -iesimo

L’aggiudicazione avverra a favore del concorrente che avra ottenuto il punteggio complessivo maggiore.

19. COMMISSIONE GIUDICATRICE

La commissione giudicatrice & nominata dopo la scadenza del termine per la presentazione delle offerte ed &
composta da un numero dispari pari a n. 3 membri, esperti nello specifico settore cui si riferisce 1’oggetto del
contratto. In capo ai commissari non devono sussistere cause ostative alla nomina ai sensi dell’articolo 93
comma 5 del Codice. A tal fine viene richiesta, prima del conferimento dell’incarico, apposita dichiarazione.
La composizione della commissione giudicatrice e i curricula dei componenti sono pubblicati sul sito
istituzionale dell’ AULSS 8 Berica nella sezione “Amministrazione trasparente” / “Bandi di gara e contratti” a
link indicato nell’art. 2.1 del presente disciplinare.
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La commissione giudicatrice € responsabile della valutazione delle offerte tecniche ed economiche dei
concorrenti, puo riunirsi con modalita telematiche che salvaguardino la riservatezza delle comunicazioni ed
opera attraverso la piattaforma di approvvigionamento digitale.

Il RUP si avvale, eventualmente, dell’ausilio della commissione giudicatrice ai fini della verifica della
documentazione amministrativa e dell’anomalia delle offerte.

20. SVOLGIMENTO DELLE OPERAZIONI DI GARA

La prima sessione ha luogo nel giorno e ora indicati nel Bando di gara.

Tale seduta, se necessario, € aggiornata ad altra ora o a giorni successivi, nella data e negli orari comunicati
ai concorrentitramite la Piattaforma.

La Piattaforma consente lo svolgimento delle sessioni di gara preordinate all’esame:
+  della documentazione amministrativa;
«  delle offerte tecniche;
+  delle offerte economiche.

La piattaforma garantisce il rispetto delle disposizioni del codice in materia di riservatezza delle operazioni e
delle informazioni relative alla procedura di gara, nonché il rispetto dei principi di trasparenza.

In considerazione del fatto che la Piattaforma SinTel garantisce la massima segretezza e riservatezza
dell’offerta e dei documenti che la compongono e, altresi, la provenienza, I’identificazione e
Pinalterabilita dell’offerta medesima, D’apertura delle “buste telematiche” contenenti la
documentazione amministrativa, tecnica ed economica, nonché il download della relativa
documentazione avverra in sedute riservate.

I verbali redatti per documentare le operazioni di gara verranno pubblicati sulla piattaforma Sintel e sul sito
istituzionale della Stazione Appaltante.

21. VERIFICA DOCUMENTAZIONE AMMINISTRATIVA

Il Seggio di gara, costituito dal RUP o da un suo delegato e da due testimoni, accede alla documentazione
amministrativa di ciascun concorrente, mentre 1’offerta tecnica e I’offerta economica restano, chiuse, segrete
e bloccate dal sistema, e procede a:

a) controllare la completezza della documentazione amministrativa presentata;
b) verificare la conformita della documentazione amministrativa a quanto richiesto nel presente disciplinare;
c¢) attivare la procedura di soccorso istruttorio di cui al precedente articolo 14.

Gli eventuali provvedimenti di esclusione dalla procedura di gara sono comunicati entro cinque giorni dalla
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loro adozione. E fatta salva la possibilita di chiedere agli offerenti, in qualsiasi momento nel corso della
procedura, di presentare tutti i documenti complementari o parte di essi, qualora questo sia necessario per
assicurare il corretto svolgimento della procedura.

22. VALUTAZIONE DELLE OFFERTE TECNICHE ED ECONOMICHE

La data e I’ora in cui si procede all’apertura delle offerte tecniche relativamente a ciascun singolo lotto sono
comunicate tramite la Piattaforma Sintel ai concorrenti ammessi alla presente fase di gara.

La Commissione Giudicatrice procede relativamente a ciascun singolo lotto all’apertura delle offerte
presentate.

Per mere ragioni di praticita nella profilazione dei componenti della commissione si precisa che gli stessi
accederanno, per lo svolgimento delle loro funzioni alla piattaforma Sintel con le credenziali del RUP o di un
Suo delegato.

La commissione giudicatrice procede all’esame e valutazione delle offerte presentate dai concorrenti e
all’assegnazione dei relativi punteggi applicando i criteri e le formule indicati nel bando e nel presente
disciplinare. Gli esiti della valutazione sono registrati dalla Piattaforma.

La commissione procede alla riparametrazione dei punteggi secondo quanto indicato all’articolo 18.2.
La commissione giudicatrice rende visibile ai concorrenti, con le modalita di cui all’articolo 20:
a) i punteggi tecnici attribuiti alle singole offerte tecniche;

b) le eventuali esclusioni dalla gara dei concorrenti.

Al termine delle operazioni di cui sopra la Piattaforma consente la prosecuzione della procedura ai soli
concorrenti ammessi alla valutazione delle offerte economiche.

La data e I’ora in cui si procede all’apertura delle offerte economiche relativamente a ciascun singolo lotto
sono comunicate tramite la Piattaforma Sintel ai concorrenti ammessi alla presente fase di gara.

La commissione giudicatrice procede, relativamente a ciascun singolo lotto, all’apertura e alla valutazione
delle offerte economiche, secondo i criteri e le modalita descritte nel disciplinare e, successivamente,
all’individuazione dell’unico parametro numerico finale per la formulazione della graduatoria.

Nel caso in cui le offerte di due o piu concorrenti ottengano lo stesso punteggio complessivo, ma punteggi
differenti per il prezzo e per tutti gli altri elementi di valutazione, € collocato primo in graduatoria il concorrente
che ha ottenuto il miglior punteggio sull’offerta tecnica.

Nel caso in cui le offerte di due o piu concorrenti ottengano lo stesso punteggio complessivo e gli stessi
punteggi parziali per il prezzo e per I’offerta tecnica, i predetti concorrenti, su richiesta della stazione
appaltante, presentano un’offerta migliorativa sul prezzo entro 5 giorni.
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La richiesta é effettuata secondo le modalita previste all’articolo 2.3.

E’ collocato primo in graduatoria il concorrente che ha presentato la migliore offerta. Ove permanga 1’ex aequo
la commissione procede mediante sorteggio ad individuare il concorrente che verra collocato primo nella
graduatoria. La stazione appaltante comunica il giorno e 1’ora del sorteggio, secondo le modalita previste
all’articolo 2.3.

La commissione giudicatrice rende visibile ai concorrenti, con le modalita di cui all’articolo 20, i prezzi offerti.

All’esito delle operazioni di cui sopra, la commissione, redige la graduatoria.

L’offerta ¢ esclusa in caso di:

- mancata Separazione dell’offerta economica dall’offerta tecnica, ovvero inserimento di elementi
concernenti il prezzo nella documentazione amministrativa o nell’offerta tecnica;

- presentazione di offerte parziali, plurime, condizionate, alternative oppure irregolari in quanto non
rispettano i documenti di gara, ivi comprese le specifiche tecniche, o anormalmente basse;

- presentazione di offerte inammissibili in quanto la commissione giudicatrice ha ritenuto sussistenti gli
estremi per I’informativa alla Procura della Repubblica per reati di corruzione o fenomeni collusivi o ha
verificato essere in aumento rispetto all’importo a base di gara;

- mancato superamento della soglia di sbarramento per I’offerta tecnica.

23. VERIFICA DI ANOMALIA DELLE OFFERTE

La stazione appaltante procedera alla valutazione della congruita e sostenibilita delle offerte che presentano
sia il punteggio economico, sia il punteggio tecnico entrambi pari o superiori ai quattro quinti dei
corrispondenti punteggi massimi previsti all’art. 18 .

La stazione appaltante si riserva altresi, ai sensi dell’art. 110 del d.lgs. 36/2023, la facolta di sottoporre a
verifica un’offerta che, sulla base delle risultanze di gara e delle peculiarita del mercato di riferimento, in base
anche ad altri elementi, ivi inclusi i costi della manodopera, appaia anormalmente bassa.

Nel caso in cui la prima migliore offerta appaia anormalmente bassa, il RUP, eventualmente avvalendosi della
Commissione Giudicatrice, ne valuta la congruita, serieta, sostenibilita e realizzabilita.

Qualora tale offerta risulti anomala, si procede con le stesse modalita nei confronti delle successive offerte
ritenute anormalmente basse, fino ad individuare la migliore offerta ritenuta non anomala.

Il RUP richiede al concorrente la presentazione delle spiegazioni, se del caso, indicando le componenti
specifiche dell’offerta ritenute anomale.

A tal fine, assegna un termine non superiore a quindici giorni dal ricevimento della richiesta.
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I1 RUP, esaminate le spiegazioni fornite dall’offerente, ove le ritenga non sufficienti ad escludere 1’anomalia,
puo chiedere, anche mediante audizione orale, ulteriori chiarimenti, assegnando un termine perentorio per il
riscontro.

Il RUP esclude le offerte che, in base all’esame degli elementi forniti con le spiegazioni risultino, nel
complesso, inaffidabili.

24. AGGIUDICAZIONE DELL’APPALTO E STIPULA DEL CONTRATTO

La proposta di aggiudicazione e formulata in favore del concorrente che ha presentato la migliore offerta.

Qualora nessuna offerta risulti conveniente o idonea in relazione all’oggetto del contratto, la stazione
appaltante puo decidere, entro 30 giorni dalla conclusione delle valutazioni delle offerte, di non procedere
all’aggiudicazione.

L’aggiudicazione ¢ disposta all’esito positivo della verifica del possesso dei requisiti prescritti dal presente
disciplinare ed &€ immediatamente efficace.

Al sensi dell’art. 99 comma 3-bis del D.lgs n. 36/2023, in caso di malfunzionamento del fascicolo virtuale
dell'operatore economico o delle piattaforme connesse, decorsi 30 giorni dalla proposta di aggiudicazione,
I'organo competente € autorizzato a disporre comunque l'aggiudicazione, che ¢ immediatamente efficace,
previa acquisizione di un'autocertificazione dell'offerente che attesti il possesso dei requisiti e I'assenza delle
cause di esclusione che non ¢ stato possibile verificare entro il suddetto termine.

Qualora, a seguito del controllo, sia accertato I'affidamento a un operatore privo dei requisiti, la stazione
appaltante recede dal contratto e procede alle segnalazioni alle competenti autorita.

Aulss 8 procedera alla verifica dei requisiti generali e di idoneita professionale avvalendosi della piattaforma
telematica "Banca Dati Operatori Economici del Veneto" di Net4Market - CSAMED.

A tal riguardo, gli operatori economici riceveranno dalla medesima piattaforma la richiesta di completamento
o di aggiornamento dei dati necessari a consentire le verifiche del possesso dei prescritti requisiti che dovra
essere dagli stessi riscontrata nel piu breve tempo possibile.

La verifica degli altri requisiti di idoneita professionale, di quelli di capacita economica e finanziaria e di
capacita tecnica professionale avverra mediante presentazione dei documenti a comprova indicati negli artt.
6.1,6.2¢e6.3.

In caso di esito negativo delle verifiche, si procede all’esclusione, alla segnalazione all’ANAC, ad incamerare
la garanzia prowvisoria.

Successivamente si procede a ricalcolare i punteggi e a riformulare la graduatoria procedendo altresi, alle
verifiche nei termini sopra indicati. Nell’ipotesi di ulteriore esito negativo delle verifiche si procede nei termini
sopra detti, scorrendo la graduatoria.

Aulss 8 riserva di dare corso all’aggiudicazione anche nel caso di unica offerta purché ritenuta congrua e
idonea.
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Si precisa inoltre che si potra sospendere, re-indire e/o non aggiudicare la gara in presenza di adeguate
motivazioni.

La Deliberazione di aggiudicazione verra comunicata ai concorrenti all’interno dell’area “Comunicazioni
procedura” di Sintel e tale comunicazione avra valenza legale ai sensi dell’art 90 del Codice.

Contestualmente saranno pubblicati nella piattaforma Sintel e sul sito istituzionale della Stazione Appaltante,
tutti i Verbali delle sessioni di gara.

Il contratto e stipulato non prima di 32 giorni dall’invio dell’ultima delle comunicazioni del provvedimento
di aggiudicazione e comunque entro 60 giorni, salvo quanto previsto dall’articolo 18 comma 2 del Codice.

La garanzia provvisoria dell’aggiudicatario ¢ svincolata automaticamente al momento della stipula del
contratto; la garanzia provvisoria degli altri concorrenti € svincolata con il provvedimento di aggiudicazione e
perde, in ogni caso, efficacia entro 30 giorni dall’aggiudicazione.

All’atto della stipulazione del contratto, I’aggiudicatario deve presentare la garanzia definitiva da calcolare
sull’importo contrattuale, secondo le misure e le modalita previste dall’articolo 117 del Codice.

Se la stipula del contratto non avviene nel termine per fatto della stazione appaltante, 1’aggiudicatario puo farne
constatare il silenzio inadempimento o, in alternativa, pud sciogliersi da ogni vincolo mediante atto notificato.
All’aggiudicatario non spetta alcun indennizzo, salvo il rimborso delle spese contrattuali.

Se la stipula del contratto non avviene nel termine fissato per fatto dell’aggiudicatario pud costituire motivo di
revoca dell’aggiudicazione.

La mancata o tardiva stipula del contratto al di fuori delle ipotesi predette, costituisce violazione del dovere di
buona fede, anche in pendenza di contenzioso.

L’aggiudicatario deposita, prima o contestualmente alla sottoscrizione del contratto di appalto, i contratti
continuativi di cooperazione, servizio e/o fornitura di cui all’articolo 119, comma 3, lett. d) del Codice.

L’affidatario comunica, per ogni sub-contratto che non costituisce subappalto, I’importo e 1’oggetto del
medesimo, nonché il nome del sub-contraente, prima dell’inizio della prestazione.

Il contratto e stipulato in modalita elettronica mediante scrittura privata.

Sono a carico dell’aggiudicatario tutte le spese contrattuali, gli oneri fiscali quali imposte e tasse - ivi comprese
quelle di registro ove dovute - relative alla stipulazione del contratto.

In caso di interpello a seguito di risoluzione/recesso del contratto in corso di esecuzione, il nuovo affidamento
avviene alle condizioni proposte dall’operatore economico interpellato, ai sensi dell’art. 124 comma 2 del
Codice.

25. OBBLIGHI RELATIVI ALLA TRACCIABILITA DEI FLUSSI FINANZIARI
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Il contratto d’appalto & soggetto agli obblighi in tema di tracciabilita dei flussi finanziari di cui alla legge 13
agosto 2010, n. 136.

L’affidatario deve comunicare alla stazione appaltante:

— gli estremi identificativi dei conti correnti bancari o postali dedicati, con [I'indicazione
dell'opera/servizio/fornitura alla quale sono dedicati;

— le generalita e il codice fiscale delle persone delegate ad operare sugli stessi;
— ogni modifica relativa ai dati trasmessi.

La comunicazione deve essere effettuata entro sette giorni dall'accensione del conto corrente ovvero, nel caso
di conti correnti gia esistenti, dalla loro prima utilizzazione in operazioni finanziarie relative ad una commessa
pubblica. In caso di persone giuridiche, la comunicazione de quo deve essere sottoscritta da un legale
rappresentante ovvero da un soggetto munito di apposita procura. L'omessa, tardiva o incompleta
comunicazione degli elementi informativi comporta, a carico del soggetto inadempiente, I'applicazione di una
sanzione amministrativa pecuniaria da 500 a 3.000 euro.

Il mancato adempimento agli obblighi previsti per la tracciabilita dei flussi finanziari relativi all’appalto
comporta la risoluzione di diritto del contratto.

In occasione di ogni pagamento all’appaltatore o di interventi di controllo ulteriori si procede alla verifica
dell’assolvimento degli obblighi relativi alla tracciabilita dei flussi finanziari.

Il contratto é sottoposto alla condizione risolutiva in tutti i casi in cui le transazioni siano state eseguite senza
avvalersi di banche o di Societa Poste Italiane S.p.a. 0 anche senza strumenti diversi dal bonifico bancario o
postale che siano idonei a garantire la piena tracciabilita delle operazioni per il corrispettivo dovuto in
dipendenza del presente contratto.

26. CODICE DI COMPORTAMENTO

Nello svolgimento delle attivita oggetto del contratto di appalto, 1’aggiudicatario di ciascun lotto deve
uniformarsi ai principi e, per quanto compatibili, ai doveri di condotta richiamati nel Decreto del Presidente
della Repubblica 16 aprile 2013 n. 62 e nel codice di comportamento di questa stazione appaltante e nel Piano
Triennale di Prevenzione della Corruzione e della Trasparenza, nonché nella sottosezione Rischi corruttivi e
trasparenza del PIAO.

In seguito alla comunicazione di aggiudicazione e prima della stipula del contratto, 1’aggiudicatario di ciascun
lotto ha I’onere di prendere visione dei predetti documenti pubblicati sul sito della stazione appaltante ai
seguenti link:

https://www.aulss8.veneto.it/amm-trasparente/codice-disciplinare-e-codice-di-condotta/

https://www.aulss8.veneto.it/amm-trasparente/piano-triennale-per-la-prevenzione-della-corruzione-e-della-
trasparenza/
https://www.aulss8.veneto.it/azienda/piano-integrato-di-attivita-e-organizzazione-piao/

27. ACCESSO AGLI ATTI

L’accesso agli atti della procedura ¢ assicurato in modalita digitale mediante acquisizione diretta dei dati e
delle informazioni inseriti nelle piattaforme di e-procurement, nel rispetto di quanto previsto dall’articolo 35
del Codice e dalle vigenti disposizioni in materia di diritto di accesso ai documenti amministrativi, secondo le
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modalita indicate all’articolo 36 del codice.

28. DEFINIZIONE DELLE CONTROVERSIE

Per le controversie derivanti dalla presente procedura di gara &€ competente il Tribunale Amministrativo
Regionale per il Veneto.

29. TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI

I dati raccolti, ivi inclusi quelli acquisiti tramite il FVOE, sono trattati e conservati ai sensi del Regolamento
UE n. 2016/679 relativo alla protezione delle persone fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali,
nonché alla libera circolazione di tali dati, del d.Igs. n. 196/ 2003 “Codice in materia di protezione dei dati
personali” e ss mm e ii, del decreto della Presidenza del Consiglio dei Ministri n. 148/21 e dei relativi atti di
attuazione nonché ai sensi del Regolamento dell’Azienda ULSS 8 in materia di protezione dei dati personali
reperibile al seguente link:

https://www.aulss8.veneto.it/privacy-policy/.

Si rinvia all’art. 32 del Capitolato d’oneri.
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ALLEGATO 1

Modello Domanda di partecipazione rev. 19/03/2025

Al Direttore Generale
Azienda ULSS 8 Berica
Viale Rodolfi, 37
36100 Vicenza

DOMANDA DI PARTECIPAZIONE

GARA EUROPEA A PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI
PROTESI DI SPALLA PER | FABBISOGNI DELLE UU.OO. DI
ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA DELL’AZIENZA ULSS N. 8 BERICA,
SUDDIVISAINS5 LOTTI

I SOttOSCIIttO. v, S 1 V-1 o T VO Prov. .....,
il , CFe , residente @  ...iiiciiiii
Prov............ , Via . T evceee..L ., nella sua qualita
Qi (se procuratore, allegare copia della relativa

procura notarile, generale o speciale, da cui si evincono i poteri di rappresentanza, ove non riportani

nella visura CCIAA) dell’operatore €CONOMICO..........veuiirineinieniitaeaienearaeenannss , con sede
legale a............coeevvnnin Prov............. Via..ooiiiiiiiiiiiieiieeceeseeeee L e, ISCrttA Al
Registro delle Imprese tenuto presso la CCIAA di.....ccooveiiiiiiiiiiiiiiiiiiiin, al
o REA ...l , CF. Impresa........................ , P. IVA
........................................... , Fax N
PR ,

referente  per la gara (Nome e COgNOME) .ooooviriirininiiriiiiiiieeeene, , Tel/Cell
......................................... B-MAIL oo s

nelle forme di seguito indicate (barrare la/e parte/i di interesse):

o come imprenditore individuale, anche artigiano, di cui all’art. art. 65, comma 2 lett. a) del D.
Lgs. 36/2023);

o come societa, anche cooperativa, di cui all’art. art. 65, comma 2 lett. a) del D. Lgs. 36/2023);



ALLEGATO 1

Modello Domanda di partecipazione rev. 19/03/2025

o come consorzio fra societa cooperative di produzione e lavoro di cui alla L. 422/1909, e del
d.lgs. del Capo Provvisorio dello Stato n. 1557/1947 e s.m.i., ai sensi dell’art. 65, comma 2
lett. b) del D. Lgs. 36/2023
e di concorrere

@)
@)

in nome e per conto proprio
per i seguenti consorziati (indicare ragione sociale, C.F. e P.IVA, sede legale):

o Ccome consorzio tra imprese artigiane, previsto dalla L. 443/1985, ai sensi dell’art. 65, comma
2 lett. c) del D. Lgs. 36/2023
e di concorrere

@)
®)

in nome e per conto proprio
per i seguenti consorziati (indicare ragione sociale, C.F. e P.IVA, sede legale):

o come consorzio stabile, anche in forma di societa consortile ex art. 2615-ter c.c., ai sensi
dell’art. 65, comma 2 lett. d) del D. Lgs. 36/2023
e di concorrere

©)
©)

in nome e per conto proprio
per i seguenti consorziati (indicare ragione sociale, C.F. e P.IVA, sede legale):

o come raggruppamento temporaneo di imprese, di cui all’art. 65, comma 2, lett. e) del D.lgs
36/2023

o costituito
o costituendo

tra gli operatori economici(indicare ragione sociale, C.F. e P.IVA, sede legale):



ALLEGATO 1

Modello Domanda di partecipazione rev. 19/03/2025

quota parte posseduta dei requisiti di capacita economica e finanziaria e di capacita
tecnica e professionale richiesti per la

quota parte posseduta dei requisiti di capacita economica e finanziaria e di capacita
tecnica e professionale richiesti per la

quota parte posseduta dei requisiti di capacita economica e finanziaria e di capacita
tecnica e professionale richiesti per la

o come consorzio ordinario, di cui all’art. 65, comma 2, lett. f) del D.Igs 36/2023

@)
@)

costituito
costituendo

e di concorrere

o

o
P.IVA,

in nome e per conto proprio
per i seguenti consorziati/consorziandi esecutori (indicare ragione sociale, C.F. e
sede legale):

quota parte posseduta dei requisiti di capacita economica e finanziaria e di capacita
tecnica e professionale richiesti per la

quota parte posseduta dei requisiti di capacita economica e finanziaria e di capacita
tecnica e professionale richiesti per la

quota parte posseduta dei requisiti di capacita economica e finanziaria e di capacita
tecnica e professionale richiesti per la

o come aggregazione tra imprese aderenti ad un contratto di rete, di cui 65, comma 2, lett. g)
del D.Igs 36/2023
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Modello Domanda di partecipazione rev. 19/03/2025

o dotata di organo comune con poteri di rappresentanza e con soggettivita giuridica
o dotata di organo comune con poteri di rappresentanza, ma priva di soggettivita
giuridica
o dotata di organo comune privo di potere di rappresentanza o sprovvista di organo
comune o con organo comune privo dei requisiti di qualificazione richiesti per
assumere la veste di mandataria,
e di concorrere per i seguenti operatori economici esecutori (indicare ragione sociale, C.F. e
P.IVA, sede legale):

quota parte posseduta dei requisiti di capacita economica e finanziaria e di capacita
tecnica e professionale richiesti per la

quota parte posseduta dei requisiti di capacita economica e finanziaria e di capacita
tecnica e professionale richiesti per la

quota parte posseduta dei requisiti di capacita economica e finanziaria e di capacita
tecnica e professionale richiesti per la

o come soggetto che ha stipulato il contratto di GEIE, di cui all’65, comma 2, lett. h) del D.Igs
36/2023
e di concorrere per i seguenti operatori economici esecutori (indicare ragione sociale, C.F. e
P.IVA, sede legale):

quota parte posseduta dei requisiti di capacita economica e finanziaria e di capacita
tecnica e professionale richiesti per la

quota parte posseduta dei requisiti di capacita economica e finanziaria e di capacita
tecnica e professionale richiesti per la
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quota parte posseduta dei requisiti di capacita economica e finanziaria e di capacita
tecnica e professionale richiesti per la

ALLEGA

la comprova del pagamento dell’imposta di bollo di € 16,00, mediante ricevuta di pagamento
elettronico dell’imposta di bollo o del bonifico bancario o, in alternativa, indica il seguente numero
seriale della marca da bollo ..................cooiiiiiin, , producendo copia del contrassegno in
formato.pdf. Assume ogni responsabilita in caso di utilizzo plurimo dei contrassegni.

N.B. 1 Il presente documento va firmato digitalmente.

N.B. 2 In caso di partecipazione plurisoggettiva, vedere le prescrizioni di cui all’art. 15.1 del
Disciplinare.
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DICHIARAZIONI INTEGRATIVE

GARA EUROPEA A PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI
PROTESI DI SPALLA PER | FABBISOGNI DELLE UU.OO. DI
ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA DELL’AZIENZA ULSS N. 8 BERICA,
SUDDIVISAINS5 LOTTI

(Nel caso di suddivisione della gara in lotti in cui sono previsti criteri di selezione diversi, le dichiarazioni
sono rese con riferimento a ciascun lotto cui si intende partecipare. Per i lotti per i quali sono previsti i
medesimi criteri di selezione, deve essere presentata un unica dichiarazione)

I sottoscritto..............oveeeeees, NALO @iiiiiiniiieiiiinninnn, Prov. ..., 1o,
CFo , residente a ... Prov......ocooviiiiiiiiii, , Via

n. , nella sua qualita
i et et e e et e e et e et e e e e e (S€ prOcuratore, allegare copia della relativa procura notarile,

generale o speciale, da cui si evincono i poteri di rappresentanza, ove non risultanti dalla visura CCIAA)

dell’operatore [STeT0)110) 111 (o1 , con sede legale
Qe (CAP......... ) Prov............ Vid. oo L ...  CF
P IVA

ai sensi e per gli effetti di cui degli artt. 46 e 47 del D.P.R. n. 445/2000, consapevole della responsabilita e
delle conseguenze civili e penali previste in caso di dichiarazioni mendaci e/o formazione od uso di atti falsi,
richiamate dall’art. 76 del D.P.R. n. 445/2000,

DICHIARA

1) che nei propri confronti non sussistono le cause di esclusione dalle gare per 1’affidamento di contratti
pubblici di cui agli artt. 94, 95, 98 del D.Lgs. 36/2023;

o0 in alternativa

di incorrere nella seguente causa di esclusione, di cui all’art. 94, commi 1, 2 e 5 e/o dell’art. 95 comma 1,
el COdICE, . et e di avere

o0 in alternativa

che & stato impossibilitato ad adottare misure di self cleaning per i seguenti motivi
.. e si impegna ad adottare misure idonee e a comunicare le
stesse tempestivamente ¢ comunque prima dell’aggiudicazione.

2) (in caso di sottoposizione a concordato preventivo con continuita aziendale)
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3)

4)

5)

6)

7)

che il provvedimento di ammissione al concordato ¢ stato emesso il ................ da

(solo in caso di raggruppamento) che le altre imprese aderenti al raggruppamento non sono assoggettate
ad una procedura concorsuale, ai sensi dell’articolo 95, commi 4 ¢ 5, del decreto legislativo n. 14/2019;

di allegare la relazione di un professionista in possesso dei requisiti di cui all'articolo 2, comma 1, lettera
0) del decreto legislativo succitato che attesta la conformita al piano e la ragionevole capacita di
adempimento del contratto;

(in caso di sottoposizione a sequestro o confisca ai sensi dell'articolo 240-bis del codice penale o degli
articoli 20 e 24 del decreto legislativo 6 settembre 2011, n. 159, e affidamento a custode o amministratore
giudiziario o finanziario. La dichiarazione é resa per gli effetti del!’articolo 96, comma 13, del Codice)

che ¢ stato emesso il provvedimento .... (indicare il tipo di provvedimento ... Sottoposizione a sequestro
o confisca ai sensi dell'articolo 240-bis del codice penale o degli articoli 20 e 24 del decreto legislativo 6
settembre 2011, n. 159, e affidamento a custode o amministratore giudiziario o finanziario) in data ... da
partedi ........ ;

(in caso di avvalimento, da ripetere per ciascuna impresa ausiliaria)

di avvalersi dell’impresa ................ al fine di soddisfare i seguenti requisiti speciali, indicati anche nella
sezione del DGUE relativa all’avvalimento......................... e allega il contratto di avvalimento nella
busta amministrativa;

di avvalersi dell’impresa .................. al fine di migliorare I’offerta [N.B.: i requisiti oggetto di
avvalimento dovranno essere indicati esclusivamente nel contratto di avvalimento] e presenta il contratto
di avvalimento nella busta tecnica.

di ritenere remunerativa 1’offerta economica presentata, avendo tenuto conto, per la relativa

formulazione:
- delle condizioni contrattuali e degli oneri compresi quelli eventuali relativi in materia di sicurezza,
di assicurazione, di condizioni di lavoro e di previdenza e assistenza derivanti dal CCNL applicato.

- di tutte le circostanze generali, particolari e locali, nessuna esclusa ed eccettuata, che possono avere
influito o influire sia sulla prestazione dei servizi/fornitura, sia sulla determinazione della propria
offerta;

di essere edotto degli obblighi derivanti dal Codice di comportamento adottato dalla stazione appaltante,
reperibile al link indicato nell’articolo 26 del disciplinare di gara rubricato “Codice di Comportamento” e
si impegna, in caso di aggiudicazione, ad osservare e a far osservare ai propri dipendenti e collaboratori,
per quanto applicabile, il suddetto Codice, pena la risoluzione del contratto;

di impegnarsi a non attuare nella presente gara intese e/o pratiche restrittive della concorrenza e del
mercato vietate ai sensi della normativa applicabile;
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8) (forma di partecipazione)

o di non partecipare alla presente gara o al singolo lotto contemporaneamente in forme diverse
(individuale e associata; in piu forme associate; in forma singola e quale consorziato esecutore di un
consorzio; in forma singola e come ausiliaria di altro concorrente che sia ricorso all’avvalimento per
migliorare la propria offerta)

0 in alternativa

o di partecipare alla presente gara o al singolo lotto contemporaneamente in forme diverse (individuale
e associata; in piu forme associate; in forma singola e quale consorziato esecutore di un consorzio; in
forma singola e come ausiliaria di altro concorrente che sia ricorso all’avvalimento per migliorare la
propria offerta). In tal caso allega la seguente documentazione che dimostra che la circostanza non ha
influito sulla gara, né & idonea a incidere sulla capacita di rispettare gli obblighi
o0 013 2 111D 1§

9) di beneficiare della seguente riduzione della garanzia a corredo dell’offerta ai sensi dell’articolo 106,
comma 8, (compilare solo se di interesse) e di inserire le relative certificazioni nel FVOE e nella busta
amministrativa:

1 30% per il possesso della certificazione del sistema di qualita conforme alle norme europee della serie
UNI CEI I1SO 9000 rilasciata da organismi accreditati, ai sensi delle norme europee della serie UNI
CEI EN 45000 e della serie UNI CEI EN ISO/IEC 17000;

J 50% in quanto qualificabile come micro, piccola 0 media impresa oppure facente parte di un
raggruppamento di operatori economici o consorzi ordinari costituiti esclusivamente da micro, piccole
e medie imprese,*

[J 10% per aver presentato una fideiussione, emessa e firmata digitalmente, gestita mediante ricorso a
piattaforme operanti con tecnologie basate su registri distribuiti ai sensi dell’articolo 106, comma 3,
del Codice, ovvero mediante verifica telematica sul sito dell’emittente;

[J 20% per il possesso di uno o piu delle seguenti certificazioni 0 marchi indicati all’art. 10 del
Disciplinare di gara:

10) che la garanzia provvisoria ¢ stata costituita nella forma di ................ (indicare se cauzione o
fideiussione).

(eventuale, solo nel caso in cui la garanzia sia rilasciata nella forma di fideiussione) indica il seguente sito
internet.............oeveiiiinn. o la seguente PEC del garante...............c.cooooeieiannin. , al fine di
consentire la verifica di veridicita e autenticita della garanzia da parte della stazione appaltante;

(eventuale, solo nel caso in cui la garanzia sia rilasciata nella forma di cauzione) che, in caso di
restituzione della garanzia provvisoria costituita nella forma di cauzione, il relativo versamento dovra essere
effettuato sul conto corrente bancario IBAN n. ........ocoociiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiienns intestato a
.............................. s PIESSO ettt i)

1 Si ricorda che questa riduzione non & cumulabile con quella di cui al punto precedente. Pertanto chi beneficia di questa riduzione non pud indicare
anche la precedente.
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11) di aver provveduto al pagamento del contributo dovuto in favore dell’ ANAC, ai sensi dell’articolo 1,
comma 65 della legge 23 dicembre 2005, n. 266, oppure di impegnarsi ad effettuare il pagamento entro il
termine fissato per la presentazione della domanda;

12) di impegnarsi a mantenere valida e vincolante la propria offerta per il periodo previsto nel bando di gara;

13) di aver preso visione e di accettare, senza condizione o riserva alcuna, i chiarimenti (quesiti/risposte) resi
disponibili mediante la piattaforma Sintel;

14) di accettare, senza condizione o riserva alcuna, tutte le norme e disposizioni contenute nella
documentazione gara;

15) di impegnarsi ad adempiere, in caso di aggiudicazione, agli obblighi di tracciabilita dei flussi finanziari
ai sensi della Legge 13 agosto 2010 n. 136;

16) di essere consapevole che, nei casi di accesso di cui all’articolo 36, commi 1 e 2, del Codice, 1’offerta
presentata sara resa disponibile mediante accesso diretto alla piattaforma Sintel;

17) in relazione all’accesso agli atti:

1 di autorizzare la Stazione Appaltante ad assicurare 1’accesso a tutta la documentazione presentata per
la partecipazione alla gara e al rilascio di copia, su richiesta di altri concorrenti;

0 in alternativa

[0 di non autorizzare 1’accesso alle parti dell’offerta tecnica che costituiscono segreti tecnici o
commerciali, anche risultanti da scoperte, innovazioni, progetti tutelati da titoli di proprieta industriale,
nonché di contenuto altamente tecnologico, € indica le parti dell’offerta tecnica di cui non autorizza
’ostensione e i motivi della mancata autorizzazione in apposita dichiarazione, da inserire nella busta
tecnica;

18) di autorizzare la Stazione Appaltante a trasmettere ogni comunicazione riguardante la presente procedura
tramite la piattaforma Sintel, ai sensi dell’articolo 29 del Codice e per quanto non previsto dalla predetta
piattaforma, mediante I’utilizzo del domicilio digitale;

19) che il proprio domicilio digitale presente negll indici di cui agli articoli 6-bis e 6-ter del D.lgs. n. 82/05 &
ilseguente: ... :

20) (per gli operatori economici transfrontalieri)
di indicare il seguente domicilio fiscale ..................... e lindirizzo di servizio elettronico
..................... di recapito certificato qualificato ai sensi del Regolamento eIDAS
............................. e, per le comunicazioni che avvengono a Sistema Sintel cosi come precisato dal
Disciplinare, elegge domicilio nell’apposita area del Sistema Sintel ad esso riservata;

(in alternativa, nel caso in cui [’operatore economico non sia presente nei predetti indici)
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di non essere presente negli indici di cui agli articoli 6-bis e 6-ter del D.lgs. n. 82/05, e, pertanto, cosi
come previsto dal Disciplinare, elegge domicilio digitale per tutte le comunicazioni inerenti la presente
procedura nell’apposita area del Sistema Sintel ad esso riservata.

21) (solo per gli operatori economici non residenti e privi di stabile organizzazione in Italia) di uniformarsi,
in caso di aggiudicazione, alla disciplina di cui agli articoli 17, comma 2, e 53, comma 3 del D.P.R.
633/1972 e comunicare alla stazione appaltante la nomina del proprio rappresentante fiscale, nelle forme
di legge;

22) che le certificazioni, gli atti e/o I’ulteriore documentazione prodotti in copia semplice ed inseriti nelle buste
di offerta sono conformi all’originale;

23) di aver preso visione e di accettare il trattamento dei dati personali di cui all’art. 29 “Trattamento dei
dati personali” del disciplinare e all’art. 32 del Capitolato d’oneri;

24) di impegnarsi ad autorizzare la Stazione Appaltante all’accesso al FVOE e a completare ed aggiornare i
propri dati nella piattaforma Net4Market-CSA-Med, su richiesta della stessa.

FIRMA

Documento sottoscritto digitalmente ai sensi del
D.Lgs. 82/2005 s.m.i. e norme collegate

N.B. 1 Il documento dovra essere SOTTOSCRITTO CON FIRMA DIGITALE dal legale
rappresentante del concorrente

N.B. 2 In caso di partecipazione plurisoggettiva, vedere le prescrizioni di cui all’art. 15.1 del Disciplinare.
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. AZIENDA REGIONALE PER
LINNOVATZIONE £ GLI ACGUISTI

Informazioni relative alla Stazione Appaltante

eDGUE REQUEST

DENOMINAZIONE
INDIRIZZO

CAP

LOCALITA

CODICE FISCALE

SITO WEB

INDIRIZZO ELETTRONICO
CODICE IDENTIFICATIVO PAESE
NOME DEL PAESE

NOME DEL RUP

Informazioni relative al Fornitore del Servizio

AZIENDA ULSS N. 8 BERICA

Viale Rodolfi, 37

36100

VICENZA

02441500242

approvvigionamenti.gare @aulss8.veneto.it

IT

Italia

Sandro Possamai

DENOMINAZIONE
CODICE FISCALE o P. IVA

SITO WEB DI EROGAZIONE SERVIZIO

Informazioni sulla Procedura di Appalto

Azienda Regionale per I'lnnovazione e gli Acquisti S.p.A.

05017630152

https://www.ariaspa.it

IDENTIFICATIVO DI GARA

TIPOLOGIA DELLA PROCEDURA

AMBITO DELLA PROCEDURA

TITOLO DEL BANDO

SPALLA_2025

PROCEDURA APERTA

Forniture

GARA EUROPEA A PROCEDURA APERTA PER LA
FORNITURA DI PROTESI DI SPALLA PER | FABBISOGNI
DELLE UU.OO. DI ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA
DELL’AZIENZA ULSS N. 8 BERICA, SUDDIVISA IN 5
LOTTI



Gara europea a procedura aperta ex art. 71 D.Lgs.
36/2023, con aggiudicazione all'offerta economicamente
pil vantaggiosa, per I'affidamento della fornitura di protesi

DESCRIZIONE DEL BANDO di spalla per i fabbisogni delle UU.OO. di Ortopedia e
Traumatologia dell’Azienza ULSS n. 8 berica, suddivisa in 5
lotti, per un periodo di 36 mesi.

ELENCO CPV RELATIVI AL BANDO  33183200-8

IDLOTTO  LOT-0001, LOT-0002, LOT-0003, LOT-0004, LOT-0005

Informazioni sulla partecipazione ai Lotti

L'OE PUO INSERIRE OFFERTA PER uno o piu lotti
MASSIMO NUMERO DI LOTTI )

MASSIMO NUMERO DI LOTTI AGGIUDICABILI S



Criteri Generici

Si tratta di appalto riservato

Nome Criterio Descrizione

Si tratta di appalto riservato Solo se I'appalto € riservato: I'operatore economico € un laboratorio protetto, una
"impresa sociale" o provvedera all'esecuzione del contratto nel contesto di programmi

ID: 2043338f-a38a-490b-b3ec-2607cb25a017 di lavoro protetti?

Registrazione in elenchi ufficiali

Nome Criterio Descrizione

Registrazione in elenchi ufficiali Se pertinente: I'operatore economico € iscritto in un elenco ufficiale degli operatori
economici riconosciuti, oppure possiede un certificato equivalente (ad esempio

ID: 9b19e869-6¢89-4cc4-bd6e-ac9ca8602165 rilasciato nell'ambito di un sistema nazionale di qualificazione o prequalificazione)?

Forma di Partecipazione

Nome Criterio Descrizione

Forma di Partecipazione L'operatore economico partecipa alla procedura di appalto insieme ad altri?

ID: ee51100f-8e3e-40c9-8f8b-57d5al15belf2

Imprese Ausiliarie

Nome Criterio Descrizione

Imprese Ausiliarie L'operatore economico fa affidamento sulle capacita di altri soggetti per soddisfare i
criteri di selezione della parte IV e rispettare i criteri e le regole (eventuali) della parte

ID: 0d62c6ed-f074-4fcf-8e9f-f691351d52ad V?

Subappaltatori

Nome Criterio Descrizione

Subappaltatori L'operatore economico intende subappaltare parte del contratto a terzi?

ID: 72c0c4b1-ca50-4667-9487-461f3eed4ed?

Lotti a cui I'OE intende partecipare

w |



Nome Criterio Descrizione

Lotti a cui 'OE intende partecipare Se pertinente, indicare il lotto o i lotti per i quali I'operatore economico intende
presentare un'offerta:

ID: 8b9700b7-b13c-41e6-a220-6bbf8d5fab31

Riduzione del numero dei candidati qualificati

Nome Criterio Descrizione

Riduzione del numero dei candidati qualificati L'operatore economico dichiara che soddisfa i criteri e le regole oggettivi e non
discriminatori da applicare al fine di limitare il numero di candidati nel modo

ID: 51c39bag-0444-4967-afe9-36f753b30175 seguente:Nel caso in cui siano richiesti certi certificati o altre forme di prove
documentali, indicare per ciascuno se l'operatore economico ha i documenti richiesti

L'Operatore Economico € una Micro, Piccola o Media Impresa?

Nome Criterio Descrizione

L'Operatore Economico € una Micro, Piccola L'Operatore Economico € una Micro, Piccola o Media Impresa?
0 Media Impresa?

ID: ede30cb7-70c2-4ead-ball-22d0cac5ab7a



Criteri Esclusione

Motivi legati a condanne penali

Nome Criterio

Descrizione

Partecipazione ad organizzazione criminale

ID: 005eb9ed-1347-4ca3-bb29-9bc0db64elab

Nome Criterio

Partecipazione a un'organizzazione criminale, come definita all'articolo 2 della
Decisione quadro 2008/841/GAl del Consiglio, del 24 ottobre 2008, sulla lotta alla
criminalita organizzata

Partecipazione ad un'organizzazione criminale - Decreto legislativo 31 marzo 2023,

n. 36 - art. 94 co. 1 lett. a) L'operatore economico ovvero uno dei soggetti di cui
all'articolo 94 co. 3 del Decreto legislativo 36 del 31 marzo 2023 sono stati condannati
con sentenza definitiva o decreto penale di condanna divenuto irrevocabile per il
motivo indicato sopra?

Descrizione

Corruzione

ID: c27b7c4e-c837-4529-b867-ed55ce639db5

Nome Criterio

Corruzione, come definita nell'articolo 3 della convenzione sulla lotta alla corruzione
che coinvolge funzionari delle Comunita europee o funzionari degli Stati membri
dell'Unione europea, GU C 195 del 25.6.1997 e all'articolo 2, paragrafo 1, della
decisione quadro del Consiglio 2003/568 / GAIl del 22 luglio 2003 sulla lotta alla
corruzione nel settore privato (GU L 192 del 31.7.2003). Questo motivo di esclusione
include anche la corruzione come definita nel diritto nazionale dell'amministrazione
aggiudicatrice (ente aggiudicatore) o dell'operatore economico

Corruzione - Decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36 - art. 94 co. 1 lett. b)
L'operatore economico ovvero uno dei soggetti di cui all'articolo 94 co. 3 del Decreto
legislativo 36 del 31 marzo 2023 sono stati condannati con sentenza definitiva o
decreto penale di condanna divenuto irrevocabile per il motivo indicato sopra?

Descrizione

Frode

ID: 297d2323-3ede-424e-94bc-a91561e6f320

Frode ai sensi dell'articolo 1 della Convenzione sulla tutela degli interessi finanziari
delle Comunita europee (GU C 316 del 27.11.1995)

Frode - Decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36 - art. 94 co. 1 lett. d) L'operatore
economico ovvero uno dei soggetti di cui all'articolo 94 co. 3 del Decreto legislativo 36
del 31 marzo 2023 sono stati condannati con sentenza definitiva o decreto penale di
condanna divenuto irrevocabile per il motivo indicato sopra?



Nome Criterio

Descrizione

Reati terroristici o reati connessi alle attivita
terroristiche

ID: d486fb70-86b3-4e75-97f2-0d71b5697c7d

Nome Criterio

Reati di terrorismo o reati collegati ad attivita terroristiche, quali definiti negli articoli 1
e 3 della decisione quadro del Consiglio, del 13 giugno 2002, sulla lotta al terrorismo
(GU L 164 del 22.6.2002). Questo motivo di esclusione include anche l'incitamento,
il favoreggiamento o il tentativo di commettere un reato, di cui all'articolo 4 di tale
decisione quadro

Reati terroristici o reati connessi alle attivita terroristiche - Decreto legislativo 31
marzo 2023, n. 36 - art. 94 co. 1 lett. ) L'operatore economico ovvero uno dei
soggetti di cui all'articolo 94 co. 3 del Decreto legislativo 36 del 31 marzo 2023 sono
stati condannati con sentenza definitiva o decreto penale di condanna divenuto
irrevocabile per il motivo indicato sopra?

Descrizione

Riciclaggio di proventi di attivita criminose o
finanziamento del terrorismo

ID: 47112079-6fec-47a3-988f-e561668c 3aef

Nome Criterio

Riciclaggio di denaro o finanziamento del terrorismo, come definito all'articolo 2 della
direttiva 2011/36 / UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 5 aprile 2011, sulla
prevenzione e la lotta alla tratta di esseri umani e sulla protezione delle sue vittime,

e che sostituisce la decisione quadro del Consiglio 2002 / 629 / GAIl (GU L 101 del
15.4.2011)

Riciclaggio di proventi di attivita criminose o finanziamento del terrorismo - Decreto
legislativo 31 marzo 2023, n. 36 - art. 94 co. 1 lett. f) L'operatore economico ovvero
uno dei soggetti di cui all'articolo 94 co. 3 del Decreto legislativo 36 del 31 marzo 2023
sono stati condannati con sentenza definitiva o decreto penale di condanna divenuto
irrevocabile per il motivo indicato sopra?

Descrizione

Lavoro minorile e altre forme di tratta di
esseri umani

ID: d789d01a-fe03-4ccd-9898-73f9cfa080d 1

Lavoro minorile e altre forme di tratta di esseri umani, come definito all'articolo 2 della
direttiva 2011/36 / UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 5 aprile 2011, sulla
prevenzione e la lotta alla tratta di esseri umani e sulla protezione delle sue vittime,

e che sostituisce la decisione quadro del Consiglio 2002 / 629 / GAl (GU L 101 del
15.4.2011)

Sfruttamento del lavoro minorile e altre forme di tratta di esseri umani - Decreto
legislativo 31 marzo 2023, n. 36 — art. 94 co. 1, lett. g) L'operatore economico ovvero
uno dei soggetti di cui all'articolo 94 co. 3 del Decreto legislativo 36 del 31 marzo 2023
sono stati condannati con sentenza definitiva o decreto penale di condanna divenuto
irrevocabile per il motivo indicato sopra?

Motivi legati al pagamento di imposte e contributi previdenziali

Nome Criterio

Descrizione

Pagamento di imposte

ID: b61bbeb7-690e-4a40-bc68-d6d4ecfaa3d4

L'operatore economico ha violato i suoi obblighi relativi al pagamento delle tasse, sia
nel paese in cui é stabilito che nello Stato membro dell'amministrazione aggiudicatrice
o dell'ente aggiudicatore, se diverso dal paese di stabilimento?

Pagamento di Tasse - Decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36 - art. 94 co. 6 e art.
95 co. 2



Nome Criterio

Limite ammesso

Ulteriori informazioni

Descrizione

Pagamento di contributi previdenziali

ID: 7d85e333-bbab-49c0-be8d-c36d71a72f5e

L'operatore economico ha violato i suoi obblighi relativi al pagamento dei

contributi previdenziali, sia nel paese in cui é stabilito che nello Stato membro
dell'amministrazione aggiudicatrice o dell'ente aggiudicatore se diverso dal paese di
stabilimento?

Pagamento di Contributi Previdenziali - Decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36 -
art. 94 co. 6 e art. 95 co. 2

Limite ammesso

Ulteriori informazioni

Motivi legati al diritto ambientale, sociale e del lavoro

Nome Criterio

Descrizione

Violazione di obblighi in materia di diritto
ambientale

ID: a80ddb62-d25b-4e4e-ae22-3968460dc0a9

Nome Criterio

L'operatore economico, a sua conoscenza, ha violato i suoi obblighi in materia di
diritto ambientale? Come indicato ai fini del presente appalto nel diritto nazionale,
nell'avviso pertinente o nei documenti di gara o nell'articolo 18, paragrafo 2, della
direttiva 2014/24/UE

Violazione di obblighi in materia di diritto ambientale - Decreto legislativo 31 marzo
2023, n. 36 — art. 95 co. 1 lett. a)

Descrizione

Violazione di obblighi in materia di diritto
sociale

ID: a261a395-ed17-4939-9¢75-b9ff1109cabe

L'operatore economico, a sua conoscenza, ha violato i suoi obblighi nel campo
del diritto sociale? Come indicato ai fini del presente appalto nel diritto nazionale,
nell'avviso pertinente o nei documenti di gara o nell'articolo 18, paragrafo 2, della
direttiva 2014/24/UE

Violazione di obblighi in materia di diritto sociale - Decreto legislativo 31 marzo 2023,
n. 36 — art. 95 co. 1 lett. a)



Nome Criterio

Descrizione

Violazione di obblighi in materia di diritto del
lavoro

ID: a34b70d6-c43d-4726-9a88-8e2b438424bf

L'operatore economico, a sua conoscenza, ha violato i suoi obblighi in materia di
diritto del lavoro? Come indicato ai fini del presente appalto nel diritto nazionale,
nell'avviso pertinente o nei documenti di gara o nell'articolo 18, paragrafo 2, della
direttiva 2014/24/UE

Violazione di obblighi in materia di diritto del lavoro e di salute e sicurezza sul
lavoro - Decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36 — art. 95 co. 1 lett. a)

Motivi legati all'attivita' economica

Nome Criterio

Descrizione

Fallimento

ID: d3732c09-7d62-4edc-al72-241da6636e7c

Nome Criterio

Liquidazione giudiziale

Decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36 — art. 94 co. 5 lett. d) Liquidazione giudiziale
- L'operatore economico é stato sottoposto a liquidazione giudiziale o & in corso un
procedimento per la dichiarazione di liquidazione giudiziale?

Descrizione

Liquidazione coatta

ID: 396f288a-e267-4c20-851a-ed4f7498f137

Nome Criterio

Liquidazione coatta

Decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36 — art. 94 co. 5 lett. d) Liquidazione coatta -
L'operatore economico € oggetto di un provvedimento di liquidazione coatta o € in
corso una procedura per I'emanazione di tale provvedimento?

Descrizione

Concordato preventivo con i creditori

ID: 68918c7a-f5bc-4ala-a62f-ad8983600d48

Concordato preventivo con i creditori

Decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36 — art. 94 co. 5 lett. d) L'operatore economico
€ stato ammesso al concordato preventivo o € in corso una procedura per
'ammissione?

Motivi legati alla cattiva condotta



Nome Criterio

Descrizione

Gravi illeciti professionali

ID: 514d3fde-1le3e-4dcd-b02a-9f984d5bbda3

Nome Criterio

L'operatore economico si € reso colpevole di gravi illeciti professionali? Vedere, ove
pertinente, le definizioni nel diritto nazionale, I'avviso o bando pertinente o i documenti
di gara.

Gravi illeciti professionali - Decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36 — art. 95 co. 1
lett. ) e art. 98 co. 3 lett. d) e) f) g) h)

Descrizione

Accordi con altri operatori economici intesi a
falsare la concorrenza

ID: 56d13e3d-76e8-4f23-8af6-13e60a2ee356

L'operatore economico ha sottoscritto accordi con altri operatori economici intesi a
falsare la concorrenza?

Decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36 — art. 98 co. 3 lett. a)

Motivi legati al conflitto di interesse

Nome Criterio

Descrizione

Conflitto di interessi legato alla
partecipazione alla procedura di appalto

ID: b1b5ac18-f393-4280-9659-1367943cla2e

Nome Criterio

L'operatore economico € a conoscenza di conflitti di interesse come indicato nella
legislazione nazionale, nell'avviso pertinente o nei documenti di gara dovuti alla sua
partecipazione alla procedura di appalto?

Conflitto di interessi legato alla partecipazione alla procedura di appalto - Decreto
legislativo 31 marzo 2023, n. 36 — art. 95 co. 1 lett. b)

Descrizione

Partecipazione diretta o indiretta alla
preparazione della procedura di appalto

ID: 61874050-5130-4f1c-a174-720939c7b483

L'operatore economico o un'impresa a lui collegata ha fornito consulenza
all'amministrazione aggiudicatrice o all'ente aggiudicatore o ha altrimenti partecipato
alla preparazione della procedura di appalto?

Partecipazione diretta o indiretta alla preparazione della procedura di
appalto - Decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36 — art. 95 co. 1 lett. ¢)

Motivi legati alla risoluzione anticipata



Nome Criterio

Descrizione

Cessazione anticipata, risarcimento danni o
altre sanzioni comparabili

ID: 3293e92b-7f3e-42f1-bee6-a7641bb04251

L'operatore economico ha gia avuto esperienza di cessazione anticipata di un
precedente contratto di appalto pubblico, di un precedente contratto di appalto con un
ente aggiudicatore o di un precedente contratto di concessione, oppure di imposizione
di un risarcimento danni o altre sanzioni comparabili in relazione a tale precedente
contratto di appalto?

Carenze nell'esecuzione di un precedente contratto - Cessazione anticipata,
risarcimento danni o altre sanzioni comparabili - Decreto legislativo 31 marzo 2023,
n. 36 — art. 98 co. 3 lett ¢)

Motivi legati a false dichiariazioni

Nome Criterio

Descrizione

Influenza indebita nel processo decisionale,
vantaggi indebiti derivanti da informazioni
riservate

ID: 696a75b2-6107-428f-8b74-82affb67e184

L'operatore economico pud confermare che non si € reso gravemente colpevole

di false dichiarazioni nel fornire le informazioni richieste per verificare I'assenza di
motivi di esclusione o il rispetto dei criteri di selezione, non ha omesso di fornire tali
informazioni, € stato in grado di presentare senza indugio i documenti giustificativi
richiesti dall'amministrazione aggiudicatrice o dall'ente aggiudicatore e non si &
impegnato a influenzare indebitamente il processo decisionale dell'amministrazione
aggiudicatrice o dell'ente aggiudicatore, a ottenere informazioni riservate che possono
conferirgli vantaggi indebiti nella procedura di appalto o a fornire per negligenza
informazioni fuorvianti che possono avere un'influenza significativa sulle decisioni
riguardanti I'esclusione, la selezione o I'aggiudicazione?

False dichiarazioni - Decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36 — art. 94 co. 5 lett. e)
ed f) e art. 98 co. 3 lett. b)

Motivi legati esclusivamente dalla legislazione nazionale

Nome Criterio

Descrizione

Motivi di esclusione previsti esclusivamente
dalla legislazione nazionale

ID: 63adb07d-db1b-4ef0-al4e-a99785cf8cf6

Si applicano motivi di esclusione previsti esclusivamente dalla legislazione nazionale,
specificati nell'avviso o bando pertinente o nei documenti di gara?

In riferimento alla normativa Italiana vigente: Altri motivi di esclusione eventualmente
previsti dalla legislazione nazionale dello Stato membro dell'amministrazione
aggiudicatrice o dell'ente aggiudicatore. Si applicano motivi di esclusione previsti
esclusivamente dalla legislazione nazionale, specificati nell'avviso o bando pertinente
0 nei documenti di gara?



Criteri Selezione

Adeguatezza-I

Nome Criterio Descrizione

Iscrizione in un registro commerciale E iscritto nei registri commerciali tenuti nello Stato membro di stabilimento come
indicato nell'allegato XI della direttiva 2014/24/UE; gli operatori economici di taluni

ID: 87b3fa26-3549-4f92-b8e0-3fd8f04bf5¢c7 Stati membri potrebbero dover soddisfare altri requisiti previsti nello stesso allegato.

Iscrizioni nel registro delle imprese che svolgono attivita commerciale - art. 100, co. 3
d.lgs. n. 36/2023.

Identificazione Lotti LOT-0001, LOT-0002, LOT-0003, LOT-0004, LOT-0005

Nome del registro

URL

Fatturato annuo medio specifico

Nome Criterio Descrizione
Fatturato medio specifico Il fatturato annuo medio specifico nel settore di attivita oggetto dell'appalto per il
numero di esercizi richiesti nell'avviso o bando pertinente o nei documenti di gara € il
ID: d3dfb714-f558-4512-bbc5-e456fa2339de seguente:
Numero esercizi 3

Fornitura di protesi di spalla per gli importi indicati nel

Descrizione dominio di business o . -
disciplinare di gara per ciascun lotto

Requisito minimo 0 EUR

CPVs:

Codice CPV 33183200-8

Certificati campione

11



Nome Criterio

Descrizione

Per gli appalti di forniture: campioni,
descrizioni o fotografie senza certificazioni di
autenticita

ID: bdf0601d-2480-4250-b870-658d0ee95be6

Per gli appalti pubblici di forniture: L'operatore economico fornira i campioni, le
descrizioni o le fotografie dei prodotti da fornire, non necessariamente accompagnati
dalle certificazioni di autenticita, come richiesti.

12



ALLEGATO 4 - QUESTIONARIO TECNICO
QUESTIONARIO TECNICO

GARA EUROPEA A PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI PROTESI DI SPALLA PER | FABBISOGNI DELLE UU.OO. DI ORTOPEDIA E
TRAUMATOLOGIA DELL’AZIENDA ULSS 8 BERICA, SUDDIVISA IN 5 LOTTI.

LOTTO 1 Protesi di spallainversa non cementata con sistema di pianificazione preoperatoria 3D

Il sottoscritto C.F. nato a (Prov. ) il

residente a (Prov. ) CAP in Via n.

(se procuratore, allegare copia della relativa procura notarile, generale o speciale, da

nella sua qualita di ST : o
cui si evincono i poteri di rappresentanza)

dell'impresa

con sede legale a (Prov. ) CAP in Via n.

iscritta al Registro delle Imprese tenuto presso la CCIAA di C.F. P. IVA

in riferimento alla procedura in epigrafe, preso atto delle modalita di espletamento della gara e delle coﬁEJ_i_z_iE_n_i_Z:_ﬁé"fé_g_E)_lé_r_lo la fornitura{,"cj_i_éﬁ_igfé_aﬂ_éﬁt_ém
segue:
compilazione da parte dell'operatore economico
Nome sistema offerto:
. . . . Rif. documentazione
Caratteristiche: Descrizione del dispositivo offerto

tecnica (nome doc, pag....)

caratteristiche generali del sistema

- utilizzo di almeno due diversi accessi chirurgici deltoideo-
pettorale supero-laterale mininvasivo

- apposito strumentario con sistema di prove per versione
anatomica, inversa, da frattura e su revisione, guide di taglio e
divaricatori.

- possibilita di convertire agevolmente qualunque impianto da
una versione inversa ad una versione anatomica garantendo una
corretta ricostruzione geometrica e biomeccanica
dell'articolazione senza la rimozione degli steli omerali.

- la versione per il trattamento elettivo delle patologia artrosica
deve preferibilmente avere un sistema atto a ripristinare
esattamente I'anatomia articolare.

piattaforma

- Piattaforma modulare di protesi di spalla che consenta al
chirurgo di avere flessibilita intraoperatoria per scegliere tra Imi
artroplastica, spalla totale anatomica o spalla artroprotesi inversa.

stelo omerale

Steli omerali non cementati disponibili in vari diametri e misure
con diversa geometria prossimale e distale

piatto adattatore

Il piatto adattatore omerale deve essere in metallo in almeno tre
misure

modalita di fissaggio del piatto adattatore allo stelo: tramite vite o
cono morse

inserto omerale

- inserto omerale stampato in polietilene ad altissimo peso
molecolare in diversi diametri nelle versioni standard e ritentiva;

glenosfera

- Glenosfera in cromo-cobalto di diversi diametri e in varie
tipologie standard e lateralizzante o eccentrica con vite di
bloccaggio;

componente glenoidea



QUESTIONARIO TECNICO

GARA EUROPEA A PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI PROTESI DI SPALLA PER | FABBISOGNI DELLE UU.OO. DI ORTOPEDIA E
TRAUMATOLOGIA DELL’AZIENDA ULSS 8 BERICA, SUDDIVISA IN 5 LOTTI.

LOTTO 1 Protesi di spallainversa non cementata con sistema di pianificazione preoperatoria 3D

- Componente glenoidea in lega di titanio pedale convessa che
rispetti la caratteristiche anatomiche della glena, dotato di Cage
in cui sia possibile inserire innesti ossei, almeno quattro fori per
alloggiamento viti; deve essere disponibile nelle versioni con
augment per la gestione dei difetti ossei.

- dotato di Cage in cui sia possibile inserire innesti ossei, almeno
quattro fori per alloggiamento viti

- deve essere disponibile nelle versioni con augment per la
gestione dei difetti ossei.

- Viti esagonali poliassiali con diametro di 4,5 mm in diverse
lunghezze con opzionale la stabilita angolare.

steli da revisione

Disponibilita di steli da revisione

sistema di pianificazione

- sistema di pianificazione preoperatoria 3D e guida
intraoperatoria tramite sistema di navigazione per il corretto
posizionamento della componente glenoidea e relative viti.




ALLEGATO 4 - QUESTIONARIO TECNICO
QUESTIONARIO TECNICO

GARA EUROPEA A PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI PROTESI DI SPALLA PER | FABBISOGNI DELLE UU.OO. DI ORTOPEDIA E
TRAUMATOLOGIA DELL’AZIENDA ULSS 8 BERICA, SUDDIVISA IN 5 LOTTI.

LOTTO 2 Sistema completo di protesi di spalla per patologie degenerative traumatologiche e lesione di cuffia

Il sottoscritto C.F. nato a (Prov. ) il

residente a (Prov. ) CAP in Via n.

(se procuratore, allegare copia della relativa procura notarile, generale o speciale, da

nella sua qualita di S : -
cui si evincono i poteri di rappresentanza)

dell'impresa
con sede legale a (Prov. ) CAP in Via n.
iscritta al Registro delle Imprese tenuto presso la CCIAA di C.F. P. IVA

oni che regolano la fornitura, dichiara quanto

in riferimento alla procedura in epigrafe, preso atto delle modalita di espletamento della gara e delle condi
segue:

compilazione da parte dell'operatore economico

Nome sistema offerto:

Caratteristiche: Descrizione del dispositivo offerto R'.f' IO
tecnica (nome doc, pag....)

corpo omerale

- alettato da elezione

- da trauma con almeno tre altezze con fori per eventuali sintesi

- Inverso standard

- Inverso alettato e da revisione

inserto omerale
in polietilene in almeno 6 taglie con glenosfera diametro 36 mm,

in CRCoMo in almeno tre taglie piu due lateralizzati per
glenosfera diametro 44 mm

stelo omerale

non cementato in lega di titanio in varie taglie

cementato in lega di titanio a tripla conicita allertato nella parte
prossimale e lucido nella parte distale

glenosfera

concentrica ed eccentrica diametri 36 40 e 44 con connettore

glenoide

Metal back e a relativi inserti in almeno tre taglie cementata in
almeno due misure

teste omerali

in almeno 7 taglie e almeno tre altezze con coni adattatori, CTA
in almeno quattro taglie ed eventuale adattatore per il corpo
omerale inverso

ulteriori componenti

- steli cementati in lega di titanio da revisione con almeno 6 taglie
con 5 distanziali non cementati

- Steli omerali per rivestimento a sezione stellare e a profilo
troncoconico in lega di titanio in varie taglie

- testa omerale per rivestimento in CRCoMo in superficie interna
rivestita in titanio poroso + HA in almeno 7 diametri e test omerali
CTA con le stesse caratteristiche e in almeno 4 diametri.




ALLEGATO 4 - QUESTIONARIO TECNICO
QUESTIONARIO TECNICO

GARA EUROPEA A PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI PROTESI DI SPALLA PER | FABBISOGNI DELLE UU.OO. DI ORTOPEDIA E
TRAUMATOLOGIA DELL’AZIENDA ULSS 8 BERICA, SUDDIVISAIN 5 LOTTI.

LOTTO 3 Protesi di spallainversa

Il sottoscritto C.F. nato a (Prov. ) il

residente a (Prov. ) CAP in Via n.

(se procuratore, allegare copia della relativa procura notarile, generale o speciale, da

nella sua qualita di S . o
cui si evincono i poteri di rappresentanza)

dellimpresa

con sede legale a (Prov. ) CAP in Via n.

iscritta al Registro delle Imprese tenuto presso la CCIAA di C.F. P. IVA

in riferimento alla procedura in epigrafe, preso atto delle modalita di espletamento della gara e delle coﬁa_i_z_i_c_)h_i"c_ﬁ_é_r_é_dalaﬁo la fornitura,"d_i_éﬁ_ig;é_aaéﬁfém
segue:
compilazione da parte dell'operatore economico
Nome sistema offerto:
. . . - Rif. documentazione
Caratteristiche: Descrizione del dispositivo offerto

tecnica (nome doc, pag....)

caratteristiche generali del sistema

Protesi inversa di spalla per artrosi primaria, artrite post
traumatica, artrite reumatoide, necrosi della testa omerale, esiti di
rottura e/o lesioni massive della cuffia dei rotatori, fratture
prossimali dell’'omero, revisioni con perdita di sostanza e gravi
instabilita.

stelo omerale

cementato monoblocco standard e lungo in lega di cobalto cromo
con superficie speculare per una maggiore resistenza meccanica
ed una fissazione ottimale con cemento, due misure epifisarie nei
diametri 8, 10,12 e 14

- deve prevedere preferibilmente delle alette preforate e
marcatura laser all’altezza per I'adattamento nei casi di perdita
ossea a livello prossimale

- deve essere disponibile uno strumentario dedicato per gestire lo
stelo di prova come il definitivo; area prossimale sottile ed angolo
cervico diafisario di 155 °.

Stelo modulare non cementato in lega di titanio rivestito in
idrossiapatite con scanalature per la stabilita rotazionale, diametri
diversi da almeno 10 fino ad almeno 15.

epifisi omerale

non cementata in lega di titanio rivestita in materiale
osteoinduttivo disponibile in almeno due taglie sia nella versione
centrata ed eccentrica con possibilita di rotazione da zero a 30°
rispetto alla componente diafisaria

coppaomerale

in UHMWPE disponibile in diversi spessori nelle versioni
standard, ad alta mobilita e a ritenzione

metaglena

standard rivestita di HAC con almeno 4 fori

componente glenoidea

standard ed eccentrica in due diametri

nessun vincolo di misura tra le glenosfere e le componenti
epifisarie

viti da metaglena



QUESTIONARIO TECNICO

GARA EUROPEA A PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI PROTESI DI SPALLA PER | FABBISOGNI DELLE UU.OO. DI ORTOPEDIA E
TRAUMATOLOGIA DELL’AZIENDA ULSS 8 BERICA, SUDDIVISAIN 5 LOTTI.

LOTTO 3 Protesi di spallainversa

- da 4,5 mm con opzione a stabilita angolare o non stabilita
angolare

- devono essere cannulate e/o non cannulate e senza vincoli di
angolazione.

ulteriori componenti

- teste C.T.A per gli steli omerali cementati e non cementati

- spessore omerale in lega di titanio da +9 mm.




ALLEGATO 4 - QUESTIONARIO TECNICO
QUESTIONARIO TECNICO

GARA EUROPEA A PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI PROTESI DI SPALLA PER | FABBISOGNI DELLE UU.OO. DI ORTOPEDIA E
TRAUMATOLOGIA DELL’AZIENDA ULSS 8 BERICA, SUDDIVISA IN 5 LOTTI.

LOTTO 4 Protesi di spalla non vincolata a stelo corto

Il sottoscritto C.F. nato a (Prov. ) il

residente a (Prov. ) CAP in Via n.

(se procuratore, allegare copia della relativa procura notarile, generale o speciale, da

nella sua qualita di S ' o
cui si evincono i poteri di rappresentanza)

dell'impresa
con sede legale a (Prov. ) CAP in Via n.
iscritta al Registro delle Imprese tenuto presso la CCIAA di C.F. P. IVA

in riferimento alla procedura in epigrafe, preso atto delle modalita di espletamento della gara e delle condizioni che regolano la fornitura, dichiara quanto
segue:

compilazione da parte dell'operatore economico

Nome sistema offerto:

Rif. documentazione

Caratteristiche: Descrizione del dispositivo offerto ;
tecnica (nome doc, pag....)

Versione inversa

stelo omerale

non cementato corto, realizzato in titanio, in diverse misure e
diametri con varie inclinazioni del collo per ciascun diametro

- le inclinazioni devono essere di almeno 127,5 gradi, 132,5
gradi, 137,5 gradi per ogni misura di stelo

- il rivestimento metafisario deve essere in titanio poroso di 0,5
mm

steli corti e standard cementabili con le stesse caratteristiche
sopra descritte

piattaforma inversa

eccentrica di diametro 40 mm e diverse altezze

inserto omerale

in polietilene di spessore +6, +9 e +12 mm sagomato in modo da
escludere lo scapolar notching

glenosfera

sfere del diametro 36 e 42 mm nelle versioni standard,
eccentriche e tiltate realizzate in cromo cobalto o titanio per gli
allergici

metaglena

in lega di TiAIV in almeno due diametri 25 mm e 29 mm, in modo
da meglio adattarsi al’anatomia di ogni paziente.

Versione inversa per pazienti con grave perdita di 0Sso

Il sistema dovra altresi prevedere le componenti che
garantiscono la gestione dei difetti ossei nel caso di pazienti con
grave perdita di 0sso

Versione anatomica

teste omerali

teste omerali a bassa (1,5 mm) ed ad alta (3,5 mm) eccentricita,
in almeno 9 diametri e prodotte in cromo cobalto o titanio per i
pazienti allergici

possibilita di utilizzare teste omerali realizzate in pirocarbonio per
i pazienti giovani in cui non sarebbe indicato protesizzare la glena




ALLEGATO 4 - QUESTIONARIO TECNICO
QUESTIONARIO TECNICO

GARA EUROPEA A PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI PROTESI DI SPALLA PER | FABBISOGNI DELLE UU.OO. DI ORTOPEDIA E
TRAUMATOLOGIA DELL’AZIENDA ULSS 8 BERICA, SUDDIVISA IN 5 LOTTI.

LOTTO 5 Sistema di protesi inversa di spalla stemless

Il sottoscritto C.F. nato a (Prov. ) il

residente a (Prov. ) CAP in Via n.

(se procuratore, allegare copia della relativa procura notarile, generale o speciale, da

nella sua qualita di ST : o
cui si evincono i poteri di rappresentanza)

dell'impresa

con sede legale a (Prov. ) CAP in Via n.

iscritta al Registro delle Imprese tenuto presso la CCIAA di C.F. P. IVA

in riferimento alla procedura in epigrafe, preso atto delle modalita di espletamento della gara e delle condizioni che regolano la fornitura, dichiara quanto
segue:

compilazione da parte dell'operatore economico
Nome sistema offerto:

Rif. documentazione

Caratteristiche: Descrizione del dispositivo offerto .
tecnica (nome doc, pag....)

stelo omerale

ultracorto a presa metafisaria (con almeno 4 taglie: small,
medium, large, x-large) per il trattamento dell’artrosi eccentrica di
spalla

- variante per il trattamento delle fratture del’omero prossimale
sempre a presa metafisaria.

inserto omerale

in polietilene a basso profilo con almeno 4 spessori diversi da
3,6,9,12 mm

metaglena e viti

metaglena con peg avvitato e viti a basso profilo da 5 mm

glenosfera

Possibilita di utilizzare glenosfera metallica di almeno due misure
comprese tra 35 e 42 mm




ALLEGATO 4 - QUESTIONARIO TECNICO
QUESTIONARIO TECNICO

GARA EUROPEA A PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI PROTESI DI SPALLA PER | FABBISOGNI DELLE
UU.0O0. DI ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA DELL’AZIENDA ULSS 8 BERICA, SUDDIVISAIN 5 LOTTI.

DESCRIZIONE STRUMENTARIO

Ref CND (se N. repertorio

Lotto Descrizione / nome commerciale Codice articolo Produttore _|applicabile) (se applicabile)
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OFFERTA ECONOMICA

GARA EUROPEA A PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI PROTESI DI SPALLA PER | FABBISOGNI DELLE UU.OO. DI ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA DELL’AZIENZA ULSS N. 8 BERICA,
SUDDIVISA IN 5 LOTTI

COD. APPALTO

LOTTO 1

CIG
Il sottoscritto nato a Prov. il C.F.
residente a Prov. CAP in Via n.
nella sua qualita di (se procuratore, allegare copia della relativa procura notarile, generale o speciale, da cui si evincono i poteri di rappresentanza)
dellimpresa
con sede legale a Prov. CAP in Via n.
iscritta al Registro delle Imprese tenuto presso la CCIAA di aln. C.F. P. IVA

DICHIARA

a) diformulare, in riferimento della procedura in oggetto, preso atto delle modalita di espletamento della gara e delle condizioni che regolano I’appalto, la seguente offerta complessiva e incondizionata:

A B Q=A*0
lotto  descrizione lotto Fabbisogno totale annuo lotto (n. Base d'asta annuale lotto IMPORTO TOTALE ANNUO OFFERTO PER LOTTO
impianti) (IVA esclusa)
Protesi di spalla inversa non cementata (cifre)
1 con sistema di pianificazione 12 € 40.116,00
reoperatoria 3D
preop! (lettere)

SEZIONE I: IMPIANTO TIPO

IMPIANTO TIPO ART. 2 CAPITOLATO IMPIANTO TIPO OFFERTO

TECNICO
c D E F G H 1 J K L M N 0=3%(K*N) P
" % sconto - Prezzo offerto per IMPIANTO
. . n. pezzi . Prezzo unitario
- Descrizione componente . codice REF . . prezzo di offerto su TIPO .
voce |Descrizione componente Nome commerciale . CND n. repertorio necessari - offerto per voce Aliquota IVA
offerto articolo produttore S listino prezzo (IVA esclusa)
per impianto listino (IVA esclusa)

cifre lettere

A  |Stelo omerale

B [Glenosfera

C Viti di bloccaggio per glenosfera

D |Componente glenoidea

E Piatto omerale

F  [Vite o cono morse

G Inserto omerale
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H |Viti esagonali

Sistema di pianificazione e guida

intraoperaoria
L’ offerente nella compilazione del presente SEZIONE | dell'offerta dovra si alle seg i disposizioni:
1) nel caso in cui I'impianto tipo offerto sia J da ulteriori J i 0 in quantita magagiori risp a quelle indil all'art 2 del Capitolato Tecnico (indisp bili per il funzi ela ple dell’impi tipo), la ditta dovra inserire le righe

aggiuntive e calcolare il relativo prezzo nell'importo totale dell'impianto di cui alla colonna O
2) I'offerente potra non compilare eventuali righe relative a componenti ritenute non necessarie per la tiplogia e/o funzionalita dell'impianto offerto, in quanto ad esempio riferite a prodotti assemblati in un unico componente
3) I'offerente dovra indicare il dettaglio di tutte le misure offerte, aggiungendo eventualmente le righe necessarie o compilando un foglio a parte

4) In caso di prodotti con misure, diametri, lunghezze ecc. diversi dovra essere riportato un unico prezzo, che dovra valere per tutti.

SEZIONE II: ULTERIORI COMPONENTI DEL SISTEMA E / O ALTRE VERSIONI DELL'IMPIANTO

R S T U \% w X Y z AA AB AC AD AE
(eventuale)
0,
(eventuale) codice REE (event:zazlie) n rezzo di ;:éf;nstﬁ Prezzo unitario Prezzo
Descrizione versione Descrizione componente / articolo offerto Nome commerciale ; CND n. repertorio P ) prezz offerto (IVA |unitario offerto[ Aliquota IVA eventuali note
S articolo produttore necessari listino prezzo N
impianto per impianto listino esclusa) per impianto
(IVA esclusa)
L’ offerente nella compilazione del presente SEZIONE Il dell'offerta dovra si alle i disposizioni:
5) L’offerente dovra indicare le altre comp ti del si (steli da revisione, teste omerali, steli cementati, spessori omerali, ecc...... ) e/ o le altre versioni dell'impianto (es. versione anatomica, revisione... ) previste all’art. 2 del Capitolato Tecnico
6) L’offerente dovra indicare altri materiali o i opzionali ma t i collegati al si offerto

8) I'offerente dovra indicare il dettaglio di tutte le misure offerte, aggiungendo eventualmente le righe necessarie o compilando un foglio a parte

9) In caso di prodotti con misure, diametri, lunghezze ecc. diversi dovra essere riportato un unico prezzo, che dovra valere per tutti.

Pertanto, il sottoscritto dichiara che:
I'importo complessivo TRIENNALE offerto [Q * 3] (IVA esclusa) peril LOTTO 1 - come inserito in piattaforma Sintel — & il seguente:
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€ (cifre) Euro (lettere)

DI CUL:

- costi triennali della sicurezza afferenti I'esercizio dell'attivita d'impresa svolta dall’'operatore economico, di cui all’art. 108, comma 9 del D.Igs. 36/2023:

€ (cifre) Euro (lettere)

- costi triennali della manodopera, propri dell’'operatore economico, di cui all’art. 108, comma 9 del D.lgs. 36/2023:

€ (cifre) Euro (lettere)

Per il presente appalto la Stazione appaltante ha evidenziato rischi da interferenza pario a 0.00 Euro.
Qualora I'’Appaltatore rilevi, al contrario, la presenza di rischi da interferenza dovra darne atto nella presente offerta economica, indicandone i relativi costi, e dovra proporre I'integrazione delle misure di sicurezza al Direttore dell’esecuzione
del contratto, per la redazione del DUVRI.

b) che i prezzi sopraindicati sono impegnativi e irrevocabili per 270 giorni a decorrere dalla data ultima fissata per la presentazione dell’offerta;

Dichiara altresi:

di aver preso integrale conoscenza delle clausole tutte e di tutti gli specifici oneri, tempi e modalita di esecuzione contenuti nella documentazione di gara e manifesta la sua piena ed incondizionata accettazione delle suddette clausole,

1. .
senza riserva alcuna;

di aver preso integrale conoscenza di tutte le circostanze generali e particolari che possono aver influito sulla determinazione dei prezzi e delle condizioni contrattuali e che possono riflettersi sull'esecuzione della fornitura, e di aver giudicato
i prezzi medesimi nel loro complesso remunerativi e tali da consentire I'offerta presentata

Il presente documento deve essere completato dalla ditta di tutti gli ulteriori dati richiesti o comunque ritenuti opportuni.
Il presente documento va firmato digitalmente.

In caso di partecipazione plurisoggettiva, vedere le prescrizioni di cui all’art. 15 del Disciplinare.
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OFFERTA ECONOMICA

GARA EUROPEA A PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI PROTESI DI SPALLA PER | FABBISOGNI DELLE UU.OO. DI ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA DELL’AZIENZA ULSS N. 8 BERICA,
SUDDIVISA IN 5 LOTTI

COD. APPALTO

LOTTO 2

cic___
Il sottoscritto nato a Prov. C.F.
residente a Prov. CAP in Via n.
nella sua qualita di (se procuratore, allegare copia della relativa procura notarile, generale o speciale, da cui si evincono i poteri di rappresentanza)
dellimpresa
con sede legale a Prov. CAP in Via n.
iscritta al Registro delle Imprese tenuto presso la CCIAA di aln. C.F. P. IVA

DICHIARA

a) diformulare, in riferimento della procedura in oggetto, preso atto delle modalita di espletamento della gara e delle condizioni che regolano I’appalto, la seguente offerta complessiva e incondizionata:

A B Q=A*0O
. Fabbisogno totale annuo lotto (n. . IMPORTO TOTALE ANNUO OFFERTO PER LOTTO
lotto descrizione lotto PR Base d'asta annuale lotto
impianti) (IVA esclusa)

Sistema completo di protesi di spalla per

. . N cifre;
2 patologie degenerative traumatologiche e 25 €63.750,00 ( )
lesione di cuffia
(lettere)
SEZIONE I: IMPIANTO TIPO
IMPIANTO TIPO ART. 2 CAPITOLATO
TECNICO: IMPIANTO TIPO OFFERTO

artroprotesi di spalla inversa non cementata

¢ D E F G H J K L M N 0=3(K*N) P

n. pezzi % sconto Prezzo unitario Prezzo offerto per IMPIANTO
. Descrizione componente . codice REF . ‘P . prezzo di | offerto su TIPO .
voce [Descrizione componente Nome commerciale . CND n. repertorio necessari o offerto per voce Aliquota IVA
offerto articolo produttore P listino prezzo (IVA esclusa)
per impianto listino (IVA esclusa)

cifre lettere

A Stelo omerale

Corpo omerale o eventuale piatto se
necessario

(o} Inserto omerale

D |Glenosfera con connettore

= Glenoide

F Viti di fissaggio
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£ di

L’ offerente nella compilazione del presente SEZIONE | dell'offerta dovra i alle seg i disf

1) nel caso in cui I'impianto tipo offerto sia composto da ulteriori Jo ioinq ita maggiori risp a quelle indi all'art 2 del Capitolato Tecnico (indisp bili per il funzic ela
aggiuntive e calcolare il relativo prezzo nell'importo totale dell'impianto di cui alla colonna O

dell’impi: tipo), la ditta dovra inserire le righe

2) I'offerente potra non compilare eventuali righe relative a componenti ritenute non necessarie per la tiplogia e/o funzionalita dell'impianto offerto, in quanto ad esempio riferite a prodotti assemblati in un unico componente
3) I'offerente dovra indicare il dettaglio di tutte le misure offerte, aggiungendo eventualmente le righe necessarie o compilando un foglio a parte

4) In caso di prodotti con misure, diametri, lunghezze ecc. diversi dovra essere riportato un unico prezzo, che dovra valere per tutti.

SEZIONE II: ULTERIORI COMPONENTI DEL SISTEMA E / O ALTRE VERSIONI DELL'IMPIANTO

R S T U \% w X Y z AA AB AC AD AE
(eventuale)
0
(eventuale) codice REF (evengzazlf) " rezzo di o/ifseftoanstﬁ Prezzo unitario upnriz\fic;
Descrizione versione Descrizione componente / articolo offerto Nome commerciale ) CND n. repertorio P ) prezz offerto (IVA Aliquota IVA eventuali note
impianto articolo produttore necessari listino prezzo esclusa) offerto per
per impianto listino impianto

(IVA esclusa)
L’ offerente nella compilazione del presente SEZIONE Il dell’offerta dovra attenersi alle seguenti disposizioni:
5) L’offerente dovra indicare le altre componenti del sistema (steli da revisione, teste omerali, steli i, SK i li, ecc...... ) e/ o le altre versioni dell'impianto (es. versione anatomica, revisione... ) previste all’art. 2 del Capitolato Tecnico

6) L’offerente dovra indicare altri materiali o i i i ma

8) I'offerente dovra indicare il dettaglio di tutte le misure offerte, aggiungendo eventualmente le righe necessarie o compilando un foglio a parte

9) In caso di prodotti con misure, diametri, lunghezze ecc. diversi dovra essere riportato un unico prezzo, che dovra valere per tutti.

Pertanto, il sottoscritto dichiara che:
I'importo complessivo TRIENNALE offerto [Q * 3] (IVA esclusa) per il LOTTO 2 - come inserito in piattaforma Sintel — & il seguente:

€ (cifre) Euro (lettere)

DI CUL:

- costi triennali della sicurezza afferenti 'esercizio dell'attivita d'impresa svolta dall'operatore economico, di cui allart. 108, comma 9 del D.Igs. 36/2023:
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€ (cifre) Euro (lettere)

- costi triennali della manodopera, propri delloperatore economico, di cui all'art. 108, comma 9 del D.Igs. 36/2023:

€ (cifre) Euro (lettere)

Per il presente appalto la Stazione appaltante ha evidenziato rischi da interferenza pario a 0.00 Euro.

Qualora I'Appaltatore rilevi, al contrario, la presenza di rischi da interferenza dovra darne atto nella presente offerta economica, indicandone i relativi costi, e dovra proporre l'integrazione delle misure di sicurezza al Direttore dell'esecuzione del
contratto, per la redazione del DUVRI.

b) che i prezzi sopraindicati sono impegnativi e irrevocabili per 270 giorni a decorrere dalla data ultima fissata per la presentazione dell’offerta;

Dichiara altresi:

di aver preso integrale conoscenza delle clausole tutte e di tutti gli specifici oneri, tempi e modalita di esecuzione contenuti nella documentazione di gara e manifesta la sua piena ed incondizionata accettazione delle suddette clausole, senza
riserva alcuna;

di aver preso integrale conoscenza di tutte le circostanze generali e particolari che possono aver influito sulla determinazione dei prezzi e delle condizioni contrattuali e che possono riflettersi sull'esecuzione della fornitura, e di aver giudicato i
prezzi medesimi nel loro complesso remunerativi e tali da consentire I'offerta presentata

Il presente documento deve essere completato dalla ditta di tutti gli ulteriori dati richiesti o comunque ritenuti opportuni.
Il presente documento va firmato digitalmente.

In caso di partecipazione plurisoggettiva, vedere le prescrizioni di cui all’art. 15 del Disciplinare.

6/15



ALLEGATO 5B MODELLO OFFERTA ECONOMICA

OFFERTA ECONOMICA

GARA EUROPEA A PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI PROTESI DI SPALLA PER | FABBISOGNI DELLE UU.OO. DI ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA DELL’AZIENZA ULSS N. 8 BERICA,
SUDDIVISA IN 5 LOTTI

COD. APPALTO

LOTTO 3

cic___
Il sottoscritto nato a Prov. C.F.
residente a Prov. CAP in Via n.
nella sua qualita di (se procuratore, allegare copia della relativa procura notarile, generale o speciale, da cui si evincono i poteri di rappresentanza)
dellimpresa
con sede legale a Prov. CAP in Via n.
iscritta al Registro delle Imprese tenuto presso la CCIAA di aln. C.F. P. IVA

DICHIARA

a) diformulare, in riferimento della procedura in oggetto, preso atto delle modalita di espletamento della gara e delle condizioni che regolano I’appalto, la seguente offerta complessiva e incondizionata:

A B Q=A*0
. Fabbisogno totale annuo lotto (n. . IMPORTO TOTALE ANNUO OFFERTO PER LOTTO
lotto descrizione lotto I Base d'asta annuale lotto
impianti) (IVA esclusa)
- . (cifre)
3 Protesidi spalla inversa 16 € 36.800,00
(lettere)
SEZIONE I: IMPIANTO TIPO
IMPIANTO TIPO ART. 2 CAPITOLATO
TECNICO: IMPIANTO TIPO OFFERTO
Protesi di spallainversa
€ D E F G H J K L M N 0=3(K*N) P
. % sconto - Prezzo offerto per IMPIANTO
. . n. pezzi . Prezzo unitario
L. Descrizione componente . codice REF . . prezzo di offerto su TIPO .
voce [Descrizione componente Nome commerciale ) CND n. repertorio necessari S offerto per voce Aliquota IVA
offerto articolo produttore L listino prezzo (IVA esclusa)
per impianto listino (IVA esclusa)

cifre lettere

A |Stelo omerale non cementato

B Epifisi omerale

© Coppa omerale

D Metaglena

E Componente glenoidea

F Vite da metaglena
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£ di

L’ offerente nella compilazione del presente SEZIONE | dell'offerta dovra i alle seg i disf

1) nel caso in cui I'impianto tipo offerto sia composto da ulteriori Jo ioinq ita maggiori risp a quelle indi all'art 2 del Capitolato Tecnico (indisp bili per il funzic ela
aggiuntive e calcolare il relativo prezzo nell'importo totale dell'impianto di cui alla colonna O

dell’impi: tipo), la ditta dovra inserire le righe

2) I'offerente potra non compilare eventuali righe relative a componenti ritenute non necessarie per la tiplogia e/o funzionalita dell'impianto offerto, in quanto ad esempio riferite a prodotti assemblati in un unico componente
3) I'offerente dovra indicare il dettaglio di tutte le misure offerte, aggiungendo eventualmente le righe necessarie o compilando un foglio a parte

4) In caso di prodotti con misure, diametri, lunghezze ecc. diversi dovra essere riportato un unico prezzo, che dovra valere per tutti.

SEZIONE II: ULTERIORI COMPONENTI DEL SISTEMA E / O ALTRE VERSIONI DELL'IMPIANTO

R S T U \% w X Y z AA AB AC AD AE
(eventuale)
0
(eventuale) codice REF (evengzazlf) " rezzo di o/ifseftoanstﬁ Prezzo unitario upnriz\fic;
Descrizione versione Descrizione componente / articolo offerto Nome commerciale ) CND n. repertorio P ) prezz offerto (IVA Aliquota IVA eventuali note
impianto articolo produttore necessari listino prezzo esclusa) offerto per
per impianto listino impianto

(IVA esclusa)
L’ offerente nella compilazione del presente SEZIONE Il dell’offerta dovra attenersi alle seguenti disposizioni:
5) L’offerente dovra indicare le altre componenti del sistema (steli da revisione, teste omerali, steli i, SK i li, ecc...... ) e/ o le altre versioni dell'impianto (es. versione anatomica, revisione... ) previste all’art. 2 del Capitolato Tecnico

6) L’offerente dovra indicare altri materiali o i i i ma

8) I'offerente dovra indicare il dettaglio di tutte le misure offerte, aggiungendo eventualmente le righe necessarie o compilando un foglio a parte

9) In caso di prodotti con misure, diametri, lunghezze ecc. diversi dovra essere riportato un unico prezzo, che dovra valere per tutti.

Pertanto, il sottoscritto dichiara che:
I'importo complessivo TRIENNALE offerto [Q * 3] (IVA esclusa) per il LOTTO 3 - come inserito in piattaforma Sintel — & il seguente:

€ (cifre) Euro (lettere)

DI CUL:

- costi triennali della sicurezza afferenti 'esercizio dell'attivita d'impresa svolta dall'operatore economico, di cui allart. 108, comma 9 del D.Igs. 36/2023:
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€ (cifre) Euro (lettere)

- costi triennali della manodopera, propri delloperatore economico, di cui all'art. 108, comma 9 del D.Igs. 36/2023:

€ (cifre) Euro (lettere)

Per il presente appalto la Stazione appaltante ha evidenziato rischi da interferenza pario a 0.00 Euro.

Qualora I'Appaltatore rilevi, al contrario, la presenza di rischi da interferenza dovra darne atto nella presente offerta economica, indicandone i relativi costi, e dovra proporre l'integrazione delle misure di sicurezza al Direttore dell'esecuzione del
contratto, per la redazione del DUVRI.

b) che i prezzi sopraindicati sono impegnativi e irrevocabili per 270 giorni a decorrere dalla data ultima fissata per la presentazione dell’offerta;

Dichiara altresi:

di aver preso integrale conoscenza delle clausole tutte e di tutti gli specifici oneri, tempi e modalita di esecuzione contenuti nella documentazione di gara e manifesta la sua piena ed incondizionata accettazione delle suddette clausole, senza
riserva alcuna;

di aver preso integrale conoscenza di tutte le circostanze generali e particolari che possono aver influito sulla determinazione dei prezzi e delle condizioni contrattuali e che possono riflettersi sull'esecuzione della fornitura, e di aver giudicato i
prezzi medesimi nel loro complesso remunerativi e tali da consentire I'offerta presentata

Il presente documento deve essere completato dalla ditta di tutti gli ulteriori dati richiesti o comunque ritenuti opportuni.
Il presente documento va firmato digitalmente.

In caso di partecipazione plurisoggettiva, vedere le prescrizioni di cui all’art. 15 del Disciplinare.
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OFFERTA ECONOMICA

GARA EUROPEA A PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI PROTESI DI SPALLA PER | FABBISOGNI DELLE UU.OO. DI ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA DELL’AZIENZA ULSS N. 8 BERICA,
SUDDIVISA IN 5 LOTTI

COD. APPALTO

LOTTO 4

CIG
Il sottoscritto nato a Prov. C.F.
residente a Prov. CAP in Via n.

nella sua qualita di (se procuratore, allegare copia della relativa procura notarile, generale o speciale, da cui si evincono i poteri di rappresentanza)

dellimpresa

con sede legale a Prov. CAP in Via n

iscritta al Registro delle Imprese tenuto presso la CCIAA di aln. C.F. P. IVA
DICHIARA

a) diformulare, in riferimento della procedura in oggetto, preso atto delle modalita di espletamento della gara e delle condizioni che regolano I’appalto, la seguente offerta complessiva e incondizionata:

A B Q=A*0

lotto descrizione lotto

Fabbisogno totale annuo
lotto (n. impianti)

Base d'asta annuale lotto

IMPORTO TOTALE ANNUO OFFERTO PER LOTTO
(IVA esclusa)

10 di cui

totale - __(cifre) (lettere)
2 Protesi di spalla non vincolata a stelo fif. 4.1 3 €34.500,00 fif. 4.1 _
coto T T T, (cifre)
if. 4.2 7 if. 4.2 .
" " (cifre)
SEZIONE I: IMPIANTO TIPO
IMPIANTO TIPO ART. 2 CAPITOLATO
TECNICO IMPIANTO TIPO OFFERTO
€ D E F G H J K L M N 0=3(K*N) P
. % sconto - Prezzo offerto per IMPIANTO
- ; n. pezzi . Prezzo unitario
L. Descrizione componente . codice REF . . prezzo di offerto su TIPO .
voce |Descrizione componente Nome commerciale ) CND n. repertorio necessari i offerto per voce Aliquota IVA
offerto articolo produttore L listino prezzo (IVA esclusa)
per impianto listino (IVA esclusa)

cifre [ lettere

4.1 Protesi di spallainversa

A Stelo omerale

Piattaforma eccentrica / piattaforma
inversa

(o} Inserto

D |Glenosfera

E Metaglena

F Viti periferiche
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4.2 Protesi di spalla inversa per pazienti con grave perdita di osso

A Stelo omerale

3 inversa

Piattaforma eccentrica / piattaforma

C Inserto

D |Glenosfera

E Metaglena

F |Perno centrale

G |Viti periferiche

L’ offerente nella compilazione del presente SEZIONE | dell'offerta dovra attenersi alle seguenti disposizioni:

1) nel caso in cui I'impianto tipo offerto sia composto da ulteriori componenti o in quantita maggiori rispetto a quelle indicate all'art 2 del C;

aggiuntive e calcolare il relativo prezzo nell'importo totale dell'impianto di cui alla colonna O

ela

Tecnico (indisp bili per il f

2) I'offerente potra non compilare eventuali righe relative a componenti ritenute non necessarie per latiplogia e/o funzionalita dell'impianto offerto, in quanto ad esempio riferite a prodotti assemblati in un unico componente

3) I'offerente dovra indicare il dettaglio di tutte le misure offerte, aggiungendo eventualmente le righe necessarie o compilando un foglio a parte

4) In caso di prodotti con misure, diametri, lunghezze ecc. diversi dovra essere riportato un unico prezzo, che dovra valere per tutti.

SEZIONE II: ULTERIORI COMPONENTI DEL SISTEMA E /O ALTRE VERSIONI DELL'IMPIANTO

dell’impianto tipo), la ditta dovra inserire le righe

R S T U \Y w X Y z AA AB AC AD AE
(eventuale)
0,
(eventuale) g rEF (evenlualg) n. i Af)fsctonlo Prezzo unitario Pr_eizzp
Descrizione versione Descrizione componente / articolo offerto Nome commerciale codice CND n. repertorio pezzl - prezzo di oterta su offerto (IVA unitario Aliquota IVA eventuali note
S articolo produttore necessari listino prezzo offerto per
impianto PO L esclusa) A
per impianto listino impianto

(IVA esclusa)
L’ offerente nella compilazione del presente SEZIONE Il dell'offerta dovra attt i alle seg di
5) L’offerente dovra indicare le altre ponenti del (steli da revisione, teste li, steli i li, ecc......, ) e/ o le altre versioni dell'impianto (es. versione anatomica, revisione... ) previste all’art. 2 del Capitolato Tecnico
6) L’offerente dovra indicare altri materiali o accessori opzionali ma i llegati al offerto

7) Per i componenti indicati in questa sezione dovra essere a
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8) I'offerente dovra indicare il dettaglio di tutte le misure offerte, aggiungendo eventualmente le righe necessarie o compilando un foglio a parte

9) In caso di prodotti con misure, diametri, lunghezze ecc. diversi dovra essere riportato un unico prezzo, che dovra valere per tutti.

Pertanto, il sottoscritto dichiara che:
I'importo complessivo TRIENNALE offerto [Q * 3] (IVA esclusa) per il LOTTO 4 - come inserito in piattaforma Sintel — & il seguente:

€ (cifre) Euro (lettere)

DI CUL:

- costi triennali della sicurezza afferenti 'esercizio dell'attivita d'impresa svolta dall'operatore economico, di cui allart. 108, comma 9 del D.Igs. 36/2023:

€ (cifre) Euro (lettere)

- costi triennali della manodopera, propri dell'operatore economico, di cui all'art. 108, comma 9 del D.Igs. 36/2023:

€ (cifre) Euro (lettere)

Per il presente appalto la Stazione appaltante ha evidenziato rischi da interferenza pario a 0.00 Euro.
Qualora I'Appaltatore rilevi, al contrario, la presenza di rischi da interferenza dovra darne atto nella presente offerta economica, indicandone i relativi costi, e dovra proporre l'integrazione delle misure di sicurezza al Direttore dell'esecuzione del
contratto, per la redazione del DUVRI.

b) che i prezzi sopraindicati sono impegnativi e irrevocabili per 270 giorni a decorrere dalla data ultima fissata per la presentazione dell’offerta;

Dichiara altresi:

di aver preso integrale conoscenza delle clausole tutte e di tutti gli specifici oneri, tempi e modalita di esecuzione contenuti nella documentazione di gara e manifesta la sua piena ed incondizionata accettazione delle suddette clausole, senza
riserva alcuna;

di aver preso integrale conoscenza di tutte le circostanze generali e particolari che possono aver influito sulla determinazione dei prezzi e delle condizioni contrattuali e che possono riflettersi sull'esecuzione della fornitura, e di aver giudicato i
prezzi medesimi nel loro complesso remunerativi e tali da consentire I'offerta presentata

Il presente documento deve essere completato dalla ditta di tutti gli ulteriori dati richiesti o comunque ritenuti opportuni.
Il presente documento va firmato digitalmente.

In caso di partecipazione plurisoggettiva, vedere le prescrizioni di cui all’art. 15 del Disciplinare.

12/15



ALLEGATO 5B MODELLO OFFERTA ECONOMICA

OFFERTA ECONOMICA

GARA EUROPEA A PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI PROTESI DI SPALLA PER | FABBISOGNI DELLE UU.OO. DI ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA DELL’AZIENZA ULSS N. 8 BERICA,

a)

Il sottoscritto

residente a

nella sua qualita di

SUDDIVISA IN 5 LOTTI
COD. APPALTO

LOTTO 5
CIG
nato a Prov. C.F.
Prov. CAP in Via n.

(se procuratore, allegare copia della relativa procura notarile, generale o speciale, da cui si evincono i poteri di rappresentanza)

dellimpresa

con sede legale a

iscritta al Registro delle Imprese tenuto presso la CCIAA di

Prov. CAP in Via n.

aln. C.F. P. IVA

DICHIARA

di formulare, in riferimento della procedura in oggetto, preso atto delle modalita di espletamento della gara e delle condizioni che regolano I’'appalto, la seguente offerta complessiva e incondizionata:

lotto descrizione lotto

Fabbisogno totale annuo lotto (n.

Q=A*0
IMPORTO TOTALE ANNUO OFFERTO PER LOTTO

A B

Base d'asta annuale lotto

impianti) (IVA esclusa)
Sistema di protesi inversa di spalla 10 € 25.000,00 (cifre)
stemless
(lettere)
SEZIONE I: IMPIANTO TIPO
IMPIANTO TIPO ART. 2 CAPITOLATO
TECNICO IMPIANTO TIPO OFFERTO
€ D F G H J K L M N 0=3(K*N) P
. % sconto - Prezzo offerto per IMPIANTO
- ; n. pezzi . Prezzo unitario
L. Descrizione componente . codice REF . . prezzo di offerto su TIPO .
voce |Descrizione componente Nome commerciale ) CND n. repertorio necessari i offerto per voce Aliquota IVA
offerto articolo produttore L listino prezzo (IVA esclusa)
per impianto listi (IVA esclusa)
istino cifre lettere

A |Stelo omerale

B |Inserto

C Metaglena

D Glenosfera

E Viti
L’ offerente nella compilazione del presente SEZIONE | dell'offerta dovra attenersi alle seguenti disposizioni:
1) nel caso in cui I'impianto tipo offerto sia composto da ulteriori componenti o in quantita maggiori risp a quelle i all'art 2 del Capitolato Tecnico (indisp bili per il funzi ela J a dell’imp tipo), la ditta dovra inserire le righe

aggiuntive e calcolare il relativo prezzo nell'importo totale dell'impianto di cui alla colonna O
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2) I'offerente potra non compilare eventuali righe relative a componenti ritenute non necessarie per la tiplogia e/o funzionalita dell'impianto offerto, in quanto ad esempio riferite a prodotti assemblati in un unico componente

3) I'offerente dovra indicare il dettaglio di tutte le misure offerte, aggiungendo eventualmente le righe necessarie o compilando un foglio a parte

4) In caso di prodotti con misure, diametri, lunghezze ecc. diversi dovra essere riportato un unico prezzo, che dovra valere per tutti.

SEZIONE II: ULTERIORI COMPONENTI DEL SISTEMA E / O ALTRE VERSIONI DELL'IMPIANTO

R S T U \% w X Y z AA AB AC AD AE
(eventuale)
0
(eventuale) codice REF (evengzazlf) " rezzo di o/ifseftoanstﬁ Prezzo unitario upnriz\fic;
Descrizione versione Descrizione componente / articolo offerto Nome commerciale ) CND n. repertorio P ) prezz offerto (IVA Aliquota IVA eventuali note
impianto articolo produttore necessari listino prezzo esclusa) offerto per
per impianto listino impianto

(IVA esclusa)
L’ offerente nella compilazione del presente SEZIONE Il dell’offerta dovra attenersi alle seguenti disposizioni:
5) L’offerente dovra indicare le altre componenti del sistema (steli da revisione, teste omerali, steli i, SK i li, ecc...... ) e/ o le altre versioni dell'impianto (es. versione anatomica, revisione... ) previste all’art. 2 del Capitolato Tecnico

6) L’offerente dovra indicare altri materiali o i i ima

8) I'offerente dovra indicare il dettaglio di tutte le misure offerte, aggiungendo eventualmente le righe necessarie o compilando un foglio a parte

9) In caso di prodotti con misure, diametri, lunghezze ecc. diversi dovra essere riportato un unico prezzo, che dovra valere per tutti.

Pertanto, il sottoscritto dichiara che:
I'importo complessivo TRIENNALE offerto [Q * 3] (IVA esclusa) per il LOTTO 5 - come inserito in piattaforma Sintel — & il seguente:

€ (cifre) Euro (lettere)

DI CUL:

- costi triennali della sicurezza afferenti I'esercizio dell'attivita d'impresa svolta dall'operatore economico, di cui allart. 108, comma 9 del D.Igs. 36/2023:

€ (cifre) Euro (lettere)

- costi triennali della manodopera, propri dell'operatore economico, di cui allart. 108, comma 9 del D.lgs. 36/2023:
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€ (cifre) Euro (lettere)

Per il presente appalto la Stazione appaltante ha evidenziato rischi da interferenza pario a 0.00 Euro.
Qualora I'Appaltatore rilevi, al contrario, la presenza di rischi da interferenza dovra darne atto nella presente offerta economica, indicandone i relativi costi, e dovra proporre l'integrazione delle misure di sicurezza al Direttore dell'esecuzione del

contratto, per la redazione del DUVRI.

b) che i prezzi sopraindicati sono impegnativi e irrevocabili per 270 giorni a decorrere dalla data ultima fissata per la presentazione dell’offerta;

Dichiara altresi:

di aver preso integrale conoscenza delle clausole tutte e di tutti gli specifici oneri, tempi e modalita di esecuzione contenuti nella documentazione di gara e manifesta la sua piena ed incondizionata accettazione delle suddette clausole, senza
riserva alcuna;

di aver preso integrale conoscenza di tutte le circostanze generali e particolari che possono aver influito sulla determinazione dei prezzi e delle condizioni contrattuali e che possono riflettersi sull'esecuzione della fornitura, e di aver giudicato i
prezzi medesimi nel loro complesso remunerativi e tali da consentire I'offerta presentata

Il presente documento deve essere completato dalla ditta di tutti gli ulteriori dati richiesti o comunque ritenuti opportuni.
Il presente documento va firmato digitalmente.

In caso di partecipazione plurisoggettiva, vedere le prescrizioni di cui all’art. 15 del Disciplinare.
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ALLEGATO 4
Servizio Sanitario Nazionale - Regione Veneto

AZIENDA ULSS N. 8 “BERICA”

Viale F. Rodolfi n. 37 — 36100 VICENZA
OD. REGIONE 050 — COD. U.L.SS. 508 — COD.FISC. E P.IVA 02441500242 — Cod. iPA AUV
Tel. 0444 753111 - Mail protocollo@aulss8.veneto.it
PEC protocollo.aulss8@pecveneto.it
www.aulss8.veneto.it

GARA EUROPEA A PROCEDURA APERTA PER LA FORNITURA DI PROTESI DI
SPALLA PER | FABBISOGNI DELLE UU.OO. DI ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA
DELL’AZIENDA ULSS 8 BERICA, SUDDIVISAIN5 LOTTIL.

CAPITOLATO TECNICO
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Art. 1
OGGETTO DELLA FORNITURA

L’ Appalto avra ad oggetto la fornitura di protesi di spalla, nonché di tutto lo strumentario in “comodato d’uso
gratuito” necessario per I’impianto, occorrenti alle UU.OO. di Ortopedia e Traumatologia dei Presidi
Ospedalieri di Vicenza, Arzignano e Valdagno dell’ Azienda ULSS n. 8 “Berica”.

La fornitura, suddivisa in n. 5 lotti, dovra avere le caratteristiche minime descritte nel successivo articolo.

L’appalto comprende:
e lafornitura di protesi di spalla e del relativo strumentario, secondo le caratteristiche indicate nei
successivi articoli;
¢ la formazione del personale e 1’assistenza tecnica.

L’azienda si riserva, a seguito di specifica richiesta delle UU.OO. utilizzatrici, e in ragione dei specifici
fabbisogni delle singole UU.OO., di richiedere la costituzione del conto deposito per alcuni o tutti i lotti
compresi nel presente appalto.

ART. 2
CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME DELLA FORNITURA

Nel caso in cui la descrizione delle specifiche tecniche sotto indicate si riferisse casualmente, in tutto o in parte,
a caratteristiche possedute da prodotti distribuiti da una sola ditta, si deve intendere inserita la clausola “o
equivalenti”. L’eventuale equivalenza tecnica verra valutata ai sensi di quanto previsto dall’allegato I1.5 al
D.Igs. 36/2023.

LOTTO1
Protesi di spalla inversa non cementata con sistema di pianificazione preoperatoria 3D

Il sistema deve essere sviluppato per 1’utilizzo di almeno due diversi accessi chirurgici deltoideo-pettorale
supero-laterale mininvasivo e deve essere dotato di apposito strumentario con sistema di prove per versione
anatomica, inversa, da frattura e su revisione, guide di taglio e divaricatori.

-Piattaforma modulare di protesi di spalla che consenta al chirurgo di avere flessibilita intraoperatoria per
scegliere tra Imi artroplastica, spalla totale anatomica o spalla artroprotesi inversa.

- Steli omerali non cementati disponibili in vari diametri e misure con diversa geometria prossimale e distale.
Il sistema deve assicurare la possibilita di convertire agevolmente qualunque impianto da una versione inversa
ad una versione anatomica garantendo una corretta ricostruzione geometrica e biomeccanica dell’articolazione
senza la rimozione degli steli omerali.

La versione per il trattamento elettivo delle patologia artrosica deve preferibilmente avere un sistema atto a
ripristinare esattamente 1’anatomia articolare.

- Il piatto adattatore omerale deve essere in metallo in almeno tre misure e deve poter essere fissato allo stelo
tramite vite o cono morse;

- inserto omerale stampato in polietilene ad altissimo peso molecolare in diversi diametri nelle versioni
standard e ritentiva;

- Glenosfera in cromo-cobalto di diversi diametri e in varie tipologie standard e lateralizzante o eccentrica con
vite di bloccaggio;



- Componente glenoidea in lega di titanio pedale convessa che rispetti la caratteristiche anatomiche della glena,
dotato di Cage in cui sia possibile inserire innesti ossei, almeno quattro fori per alloggiamento viti; deve essere
disponibile nelle versioni con augment per la gestione dei difetti ossei.

Viti esagonali poliassiali con diametro di 4,5 mm in diverse lunghezze con opzionale la stabilita angolare.
Disponibilita di steli da revisione.

Dovra essere fornito, al momento dell’effettuazione del singolo impianto, un sistema di pianificazione
preoperatoria 3D e guida intraoperatoria tramite sistema di navigazione per il corretto posizionamento della
componente glenoidea e relative viti.

Impianto tipo:
voce Descrizione Qta
A Stelo omerale 1
B Glenosfera 1
C Viti di bloccaggio per glenosfera 2
D Componente glenoidea 1
E Piatto omerale 1
F Vite 0 cono morse 1
G Inserto omerale 1
H Viti esagonali 1
I Sistema di pianificazione e guida intraoperaoria 1

LOTTO 2
Sistema completo di protesi di spalla per patologie degenerative traumatologiche e lesione di cuffia

Le caratteristiche minime dei sistemi sono le seguenti:
Corpo omerale: dovra essere offerto
e Alettato da elezione
e Da trauma con almeno tre altezze con fori per eventuali sintesi
e Inverso standard
e Inverso alettato e da revisione
Inserto: in polietilene in almeno 6 taglie con glenosfera diametro 36 mm, in CRCoMo in almeno tre taglie piu
due lateralizzati per glenosfera diametro 44 mm;
Steli: non cementati in lega di titanio in varie taglie e steli cementati in lega di titanio a tripla conicita allertati
nella parte prossimale e lucidi nella parte distale;
Glenosfera: concentrica ed eccentrica diametri 36 40 e 44 con connettore;
Glenoide: Metal back e a relativi inserti in almeno tre taglie cementata in almeno due misure;
teste omerali: in almeno 7 taglie e almeno tre altezze con coni adattatori, CTA in almeno quattro taglie ed
eventuale adattatore per il corpo omerale inverso.

Devono essere inoltre offerti i seguenti ulteriori componenti:

- steli cementati in lega di titanio da revisione con almeno 6 taglie con 5 distanziali non cementati;

- Steli omerali per rivestimento a sezione stellare e a profilo troncoconico in lega di titanio in varie taglie;

- testa omerale per rivestimento in CRCoMo in superficie interna rivestita in titanio poroso + HA in almeno
7 diametri e test omerali CTA con le stesse caratteristiche e in almeno 4 diametri.

Impianto tipo:
artroprotesi di spalla inversa non cementata



voce Descrizione Qta
A Stelo omerale 1
B Corpo omerale o eventuale piatto se necessario 1
C Inserto omerale 1
D Glenosfera con connettore 1
E Glenoide 1
F Viti di fissaggio 2
LOTTO 3

Protesi di spalla inversa

Protesi inversa di spalla per artrosi primaria, artrite post traumatica, artrite reumatoide, necrosi della testa
omerale, esiti di rottura e/o lesioni massive della cuffia dei rotatori, fratture prossimali dell’omero, revisioni
con perdita di sostanza e gravi instabilita.

Le caratteristiche minime del sistema sono le seguenti

Stelo cementato monoblocco standard e lungo in lega di cobalto cromo con superficie speculare per
una maggiore resistenza meccanica ed una fissazione ottimale con cemento, due misure epifisarie nei
diametri 8, 10,12 e 14; lo stelo deve prevedere preferibilmente delle alette preforate e marcatura laser
all’altezza per I’adattamento nei casi di perdita ossea a livello prossimale. Deve essere disponibile uno
strumentario dedicato per gestire lo stelo di prova come il definitivo; area prossimale sottile ed angolo
cervico diafisario di 155 °.

Stelo modulare non cementato in lega di titanio rivestito in idrossiapatite con scanalature per la stabilita
rotazionale diametri diversi da almeno 10 fino ad almeno 15.

Epifisi omerale non cementata in lega di titanio rivestita in materiale osteoinduttivo disponibile in
almeno due taglie sia nella versione centrata ed eccentrica con possibilita di rotazione da zero a 30°
rispetto alla componente diafisaria

Coppe omerali in UHMWPE disponibili in diversi spessori nelle versioni standard, ad alta mobilita e
a ritenzione

Metaglena standard rivestita di HAC con almeno 4 fori

Componenti glenoidee standard ed eccentrica in due diametri. Nessun vincolo di misura tra le
glenosfere e le componenti epifisarie.

Viti da metaglena da 4,5 mm con opzione a stabilita angolare o non stabilita angolare. Le viti devono
essere cannulate e/o non cannulate e senza vincoli di angolazione.

Il sistema deve prevedere I’utilizzo di teste C.T.A per gli steli omerali cementati e non cementati ed uno
spessore omerale in lega di titanio da +9 mm.

Impianto tipo:

Protesi di spalla inversa

Descrizione ta

Stelo omerale non cementato

Epifisi omerale

Coppa omerale

Metaglena

Componente glenoidea

NP Rk O

Viti da metaglena




LOTTO4
Protesi di spalla non vincolata a stelo corto

Le caratteristiche minime del sistema nella versione inversa sono le seguenti:

Stelo omerale non cementato corto, realizzato in titanio, in diverse misure e diametri con varie
inclinazioni del collo per ciascun diametro. Le inclinazioni devono essere di almeno 127,5 gradi, 132,5
gradi, 137,5 gradi per ogni misura di stelo. Il rivestimento metafisario deve essere in titanio poroso di
0,5 mm.

Con le stesse caratteristiche devono essere disponibili steli corti e standard cementabili.

piattaforma eccentrica di diametro 40 mm e diverse altezze;

inserti in polietilene di spessore + 6, + 9 e+ 12 mm sagomati in modo da escludere lo scapolar notching;
gli inserti devono raccogliere le sfere del diametro 36 e 42 mm nelle versioni standard, eccentriche e
tiltate realizzate in cromo cobalto o titanio per gli allergici;

metaglena realizzate in lega di TiAIV in almeno due diametri 25 mm e 29 mm, in modo da meglio
adattarsi all’anatomia di ogni paziente.

Il sistema dovra altresi prevedere le componenti che garantiscono la gestione dei difetti ossei nel caso di
pazienti con grave perdita di 0sso.

Nella versione anatomica dovranno essere fornite teste omerali a bassa (1,5 mm ) ed ad alta (3,5 mm)
eccentricita, in almeno 9 diametri e prodotte in cromo cobalto o titanio per i pazienti allergici.

La protesi deve inoltre prevedere nella versione anatomica la possibilita di utilizzare teste omerali realizzate
in pirocarbonio per i pazienti giovani in cui non sarebbe indicato protesizzare la glena.

Impianto tipo:

Rif. 4.1 Protesi di spalla inversa

Descrizione ta

Stelo omerale

Piattaforma eccentrica / piattaforma inversa

Inserto

Glenosfera

Metaglena

nmoo®(>|s
Q
@D

NP (R|R (kRO

Viti periferiche

Rif. 4.2 Protesi di spalla inversa per pazienti con grave perdita di 0sso

voce Descrizione Qta
A Stelo omerale 1
B Piattaforma eccentrica / piattaforma inversa 1
C Inserto 1
D Glenosfera 1
E Metaglena 1
F Perno centrale 1
G Viti periferiche 2
LOTTOS

Sistema di protesi inversa di spalla stemless

Le caratteristiche minime del sistema sono le seguenti



- Stelo omerale ultracorto a presa metafisaria (con almeno 4 taglie: small, medium, large, x-large) per il
trattamento dell’artrosi eccentrica di spalla e variante per il trattamento delle fratture dell’omero
prossimale sempre a presa metafisaria.

- Inserto in polietilene a basso profilo con almeno 4 spessori diversi da 3,6,9,12 mm.

- Metaglena con peg avvitato e viti a basso profilo da 5 mm.

- Possibilita di utilizzare glenosfera metallica di almeno due misure comprese tra 35 e 42 mm

Impianto tipo:
voce Descrizione Qta
Stelo omerale 1
B Inserto 1
C Metaglena 1
D Glenosfera 1
E Viti 2

ART. 3
CARATTERISTICHE GENERALI DELL FORNITURA

Tutti i prodotti dovranno soddisfare le esigenze di manualita, di tecniche in uso, di indirizzi terapeutici degli
operatori dell’ Azienda sanitaria.

| dispositivi oggetto della fornitura devono essere conformi ai requisiti e alle prescrizioni stabilite dal
Regolamento UE 2017/745 (MDR) e ss.mm.ii., dal D.Lgs 137/2022 ovvero dal D.Lgs n. 46/1997 e ss.mm.ii.
per le parti ancora vigenti ed applicabili.

| prodotti dovranno comunque essere conformi alle norme nazionali nonché alle normative comunitarie, per
quanto concerne le autorizzazioni alla produzione, all’importazione ed all’immissione in commercio ed
all’uso, vigenti all’atto della consegna ancorché emanate successivamente alla formulazione dell’offerta;
nessun onere aggiuntivo potra peraltro essere richiesto all’appaltante per quanto connesso a detto
adeguamento.

| Dispositivi Medici, relative etichette e fogli illustrativi devono essere conformi ai requisiti prescritti dalle
leggi e regolamenti vigenti all’atto della fornitura.

Sui sistemi di imballaggio devono essere riportate in modo immediatamente decifrabile le descrizioni
riguardanti il materiale contenuto oltre ad ogni altra indicazione prevista dalla legislazione vigente.

Il sistema di imballaggio deve preservare le caratteristiche e le prestazioni dei dispositivi anche durante il
trasporto e la conservazione per il tempo indicato.

I Dispositivi Medici forniti dovranno avere al momento della consegna una validita non inferiore ai 2/3 della
validita massima.

Rispetto agli articoli sopra descritti, le Ditte aggiudicatarie sono tenute a proporre i modelli relativi all’ultima
produzione della ditta costruttrice.

Non saranno prese in considerazione le offerte che non rispettino le indicazioni tassativamente descritte nel
presente capitolato o che risultino equivoche o condizionate da clausole non previste.

Il difetto dei predetti requisiti riscontrato prima della stipula del contratto determina la decadenza e/o revoca
e/o annullamento dell’aggiudicazione, mentre, se riscontrato in corso di esecuzione contrattuale, comporta
grave inadempimento e, quindi, la risoluzione del Contratto medesimo.



ART. 4
QUANTIFICAZIONE DELL FORNITURA

La quantificazione della fornitura prende come riferimento i fabbisogni annuali presunti trasmessi dalle
UU.OO. di Ortopedia e Traumatologia dell’ULSS 8 Berica; pertanto le quantita stimate sotto riportate sono da
ritenersi come fabbisogno indicativo.

N. impianti previsti
/ anno
Lotto U.0.C. U.0.C. U.0.C.
Ortopedia di | Ortopediadi | Ortopedia di Totale
Vicenza Arzignano Valdagno
1 2 10 - 12
2 8 5 12 25
3 10 5 1 16
4 10 - - 10
5 10 - - 10

Tali quantita sono determinate ai soli fini dell’aggiudicazione delle offerte € non sono vincolanti e garantite ai
fini contrattuali, atteso che, in caso di aggiudicazione, il Fornitore si impegna a prestare le forniture sino a
concorrenza dell’importo massimo del quadro economico contrattuale stabilito, come definito nel Disciplinare
di gara.

| quantitativi effettivi di prodotti da fornire da parte del concorrente aggiudicatario saranno quelli indicati negli
ordinativi di fornitura che saranno emessi dall’ Azienda ULSS 8 Berica.

ART. 5
CONFEZIONAMENTO ED ETICHETTA

| prodotti offerti dovranno essere contenuti in confezioni idonee a non danneggiare il materiale, anche durante
la fase del trasporto e comunque in conformita a quanto indicato dal Regolamento UE 2017/745 (MDR) e
ss.mm.ii., dal D.Lgs 137/2022 ovvero dal D.Lgs n. 46/1997 e ss.mm.ii. per le parti ancora vigenti ed
applicabili.

I prodotti devono essere contenuti in confezioni singole, di facile apertura, con caratteristiche di robustezza
tali da impedire facili lacerazioni accidentali; i dispositivi devono essere confezionati in modo che il materiale
non aderisca internamente, per facilitarne la corretta estrazione.

Il confezionamento secondario dovra contenere un multiplo congruo delle unita singolarmente confezionate,
tale da facilitare le operazioni di consegna.

Il contenitore secondario dovra inoltre essere in materiale tale da proteggere il contenuto da strappi ed eventuali
contaminazioni, resistente all’umidita, indicante tutti i dati, in lingua italiana o sotto forma di simboli grafici
conformi a quelli specificati nelle norme armonizzate (horma techica EN 980) - qualora fossero usati simboli
non previsti dalle norme armonizzate deve essere aggiunta la spiegazione del loro significato - necessari ad
individuare il tipo di contenuto, eventuali istruzioni per il suo uso, il lotto di fabbricazione, il nome del
produttore o la ragione sociale del fabbricante.

L’etichettatura dovra esssere conforme ai requisiti e alle prescrizioni risultanti dal Regolamento UE 2017/745
(MDR) e ss.mmu.ii., dal D.Lgs 137/2022 ovvero dal D.Lgs n. 46/1997 e ss.mm.ii. per le parti ancora vigenti ed



applicabili.

Ogni dispositivo deve essere corredato dalle necessarie informazioni per garantirne un utilizzo sicuro e per
consentire di identificare il fabbricante.

L’etichettatura e le istruzioni per I’'uso devono rispettare le normative vigenti, riportando la destinazione d’uso
prevista per ciascun prodotto ed eventuali prescrizioni per la sua corretta conservazione. Le istruzioni possono
contenere anche eventuali informazioni necessarie all’utilizzatore, le eventuali controindicazioni e precauzioni
da prendere.

ART. 6
TRACCIABILITA DEI PRODOTTI

Con tracciabilita si intende la costante possibilita per il fabbricante di rintracciare, per qualsiasi evenienza, i
dispositivi che necessitano di un richiamo di sicurezza.
Considerato 1’obbligo normativo in carico al fabbricante per la creazione e il mantenimento di procedure
sistematiche idonee a consentire 1’applicazione delle misure correttive necessarie in caso di problemi di
sicurezza nell’utilizzo dei DM, il fornitore deve garantire tutte le informazioni che permettano a questa
Azienda ULSS di poter facilmente individuare, con certezza, ogni dispositivo impiegato.
Tra gli oneri a carico dell’aggiudicatario del servizio/prestazione ricorre altresi I'obbligo di comunicazione
all’ Aulss 8 dei dati necessari all’individuazione univoca dei dispositivi.
Nel caso di fornitori NON fabbricanti, 1’aggiudicatario deve dare evidenza di un eventuale accordo specifico
relativo all’assunzione di responsabilita in luogo del fabbricante riguardo alle problematiche ed oneri derivanti
dalla normativa vigente sulla vigilanza.
E in capo all’aggiudicatario anche la responsabilita dell’aggiornamento di tutte le informazioni fornite per
I’intero periodo di validita del contratto, come ad esempio in caso di sostituzione del prodotto presentato in
gara per un aggiornamento tecnologico.
L’aggiudicatario, per tutti i Dispositivi medici oggetto di fornitura, dovra rendere disponibile prima di iniziare
la fornitura, le informazioni relative a:

e Codice REF / Codice Prodotto (ove diverso da UDI)

e UDI-DI

e Ragione sociale Fabbricante

e Normativa CE di riferimento

e Classe di rischio del DM

o Organismo di rilascio che ha fornito gli identificativi unici da attribuire ai singoli DM

Tali informazioni dovranno essere fornite in formato tabellare editabile (EXCEL, CSV e non in formato PDF
o in formato immagine) ed eventualmente completate con le altre informazioni richieste dalla stazione
appaltante per lo specifico prodotto offerto (quali ad esempi: confezionamenti, imballi, dimensioni, ecc).

ART.7
STRUMENTARIO

La ditta aggiudicataria dovra mettere a disposizione, per tutta la durata della fornitura, I’idoneo strumentario
che dovra essere fornito a titolo di “comodato d’uso gratuito”, nelle quantita necessarie € concordate con i
Direttori delle UU.OO. interessate.

La ditta e altresi tenuta alla sostituzione periodica delle componenti usurate nei tipi e nei quantitativi ritenuti
necessari dal Direttore dell’U.O.C. interessata.



L’Azienda U.L.SS. si impegna ad utilizzare lo strumentario nei reparti deputati all’uso; non puo quindi
concederne 1’uso o il godimento a terzi senza il consenso scritto dell’aggiudicatario.

L’Azienda U.L.SS. si obbliga a custodire ed a conservare i predetti beni con la diligenza del buon padre di
famiglia e si obbliga a restituirli alla Ditta nelle stesse condizioni in cui si trovavano al momento della
consegna, fatto salvo il normale deterioramento dovuto all’uso.

La consegna dello strumentario dovra avvenire con apposito D.D.T. riportante la causale “comodato d’uso
gratuito”.

Al termine del contratto, entro 30 gg. dalla comunicazione, la Ditta provvedera al ritiro dello strumentario
giacente presso le singole Unita Operative.

Tutte le spese relative alla consegna ed al ritiro del materiale sono a carico dell’impresa aggiudicataria; nessun
valore sara corrisposto anche in caso di deterioramento del materiale stesso.

Sono a carico dell’aggiudicatario:

- garanzia di sostituzione dei pezzi rotti o deteriorati entro 24 ore dalla richiesta, che sara inoltrata a
mezzo telefax o posta elettronica; la Ditta si impegna fin d’ora ad accettare anche richieste telefoniche
dettate dall’urgenza della sostituzione;

- garanzia di sostituzione, entro 24 ore, in caso di discordanza nella qualita dello strumentario, di
difettoso funzionamento e di altre eccezioni mosse in sede di prove funzionali;

- i consumabili imputabili a documentabile malfunzionamento degli strumenti, nonché quelli relativi
alla messa a punto della strumentazione in occasione di ogni intervento.

- obbligo di revisione gratuita annuale dello strumentario (o con cadenza collegata all’intensita
dell’attivita espletata) o comunque su richiesta dell’ Azienda U.L.SS.; la revisione dovra essere di tipo
“full risk” per tutta la durata del contratto.

Non sono a carico della Ditta i consumi dovuti ad un utilizzo difforme dal protocollo proposto dalla Ditta.
Qualora le tecniche relative al materiale impantabile subiscano modifiche che richiedano la disponibilita di
ulteriori strumenti o di strumenti totalmente o parzialmente diversi da quelli gia disponibili, la ditta si impegna
a fornirli in uso gratuitamente secondo le modalita previste dal presente capitolato.
La Ditta aggiudicataria dovra farsi carico altresi di osservare le seguenti condizioni:
- conformita delle caratteristiche tecniche costruttive dei prodotti ai requisiti previsti dalla leggi vigenti
ed alle norme applicabili;
- esonero dell’U.L.SS. da qualsiasi responsabilita per danni, incendio, furto, manomissioni, ecc. di tutti
i beni concessi in “comodato d’uso gratuito”, con la sola esclusione del dolo e colpa grave.
Nel caso di danneggiamenti dovuti a comprovata incuria, negligenza, dolo del personale utilizzatore, 1’Ulss
sara tenuta al risarcimento del costo dello strumentario danneggiato.
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Art. 1 - Oggetto, caratteristiche e quantita dell’appalto

Il presente Capitolato d’oneri ha per oggetto la fornitura di protesi di spalla, nonché di tutto lo strumentario in
“comodato d’uso gratuito” necessario per I’impianto, occorrenti alle UU.OO. di Ortopedia e Traumatologia dei
Presidi Ospedalieri di Vicenza, Arzignano e Valdagno dell’ Azienda ULSS n. 8 “Berica”.
L’appalto comprende:

o la fornitura di protesi di spalla e del relativo strumentario, secondo le caratteristiche indicate nel

Capitolato tecnico

o |a formazione del personale e I’assistenza tecnica.
L’appalto ¢ suddiviso in 5 lotti.
Le caratteristiche tecniche e le quantita dell’appalto sono analiticamente descritte nel Capitolato Tecnico.
Le quantitd sono indicate ai soli fini dell’individuazione della migliore offerta, sono indicative e non
impegnative e si riferiscono ad un presunto fabbisogno, subordinato a circostanze cliniche e tecnico-scientifiche
variabili e non esattamente predeterminabili.

L’azienda si riserva, a seguito di specifica richiesta delle UU.OO. utilizzatrici, e in ragione dei specifici
fabbisogni delle singole UU.OO., di richiedere la costituzione del conto deposito per alcuni o tutti i lotti
compresi nel presente appalto, secondo le modalita descritte dall’art. 8 del presente Capitolato d’oneri.

Art. 2 - Durata e decorrenza del contratto

L’appalto ha la durata di 36 mesi con decorrenza indicata nel contratto.
L'esecuzione del contratto puo essere iniziata anche prima della stipula, per motivate ragioni o al ricorrere delle
ragioni d'urgenza di cui all’art. 17, comma 9, del D.Igs. 36/2023.

Il contratto, di alcuni o di tutti i lotti, in corso di esecuzione pud essere prorogato per il tempo strettamente
necessario alla conclusione della procedura di individuazione del nuovo contraente. In tal caso I’appaltatore ¢
tenuto all’esecuzione delle prestazioni oggetto del contratto agli stessi prezzi, patti e condizioni previsti nel
contratto.

L’Azienda Sanitaria si riserva di avvalersi della facolta di recesso dal contratto in caso di aggiudicazione di
una gara regionale avente il medesimo oggetto della presente fornitura.

Art 3 - Modalita di affidamento

Il lotto in gara viene affidato ad un solo aggiudicatario.

Art. 4 - Garanzia definitiva e stipula

Per la sottoscrizione del contratto, I'Appaltatore costituisce una garanzia, denominata "garanzia definitiva"”, a
sua scelta sotto forma di cauzione o fideiussione, con le modalita previste dall’art. 106 del D.Lgs. 36/2023, pari
al 10 per cento dell'importo contrattuale.

La cauzione é costituita con versamento presso I’istituto incaricato del servizio di tesoreria dell’Azienda
Sanitaria a titolo di pegno a favore dell’Azienda Sanitaria, tramite la piattaforma digitale pagoPA, al link
https://mypay.regione.veneto.it/mypay4/cittadino/spontaneo, selezionando:
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https://www.bosettiegatti.eu/info/norme/statali/2023_0036.htm#106
https://mypay.regione.veneto.it/mypay4/cittadino/spontaneo

“Altre tipologie di pagamento”,

“Ente”: Azienda ULSS n.8 Berica,

“Tipologia di pagamento”: Pagamenti di depositi cauzionali,
e inserendo successivamente come “Causale” 1’oggetto della gara, il lotto e il CIG (“Gara..........ccccevvruenns CIG.
/LOTTO. ........ ”).
La garanzia fideiussoria viene rilasciata dai soggetti di cui all’art. 106, comma 3, del D.Lgs. 36/2023 e prevedere
espressamente la rinuncia al beneficio della preventiva escussione del debitore principale, la rinuncia
all’eccezione di cui all'articolo 1957, comma 2, del Codice civile (c.c.), nonché I’operativita della garanzia
medesima entro 15 giorni, a semplice richiesta scritta dell’ Azienda Sanitaria.
La garanzia fideiussoria viene emessa e firmata digitalmente da un soggetto in possesso dei poteri necessari per
impegnare il garante, deve essere unita alla procura del garante firmatario e deve essere verificabile
telematicamente presso I'emittente. L’operatore economico o il fideiussore devono indicare il sito internet o la
PEC del garante tramite i quali I’ Azienda Sanitaria potra verificare la veridicita e 1’autenticita della fideiussione.
L’Appaltatore consegna all’Azienda Sanitaria il documento attestante I’avvenuta costituzione della garanzia
definitiva entro il temine massimo di 15 giorni dalla richiesta. La mancata costituzione della garanzia
definitiva comporta la decadenza dell’affidamento, I’escussione da parte dell’ Azienda Sanitaria della garanzia
provvisoria presentata in sede di offerta e ’aggiudicazione dell’appalto al concorrente che segue in graduatoria.

La garanzia é prestata per lI'adempimento di tutte le obbligazioni del contratto e per il risarcimento dei danni
derivanti dall'eventuale inadempimento delle obbligazioni stesse, nonché per il rimborso delle somme pagate
in piu all'esecutore rispetto alle risultanze della liquidazione finale, salva comunque la risarcibilita del maggior
danno verso I'Appaltatore.

L’Azienda Sanitaria ha il diritto di valersi della garanzia, nei limiti dell'importo massimo garantito, per
I'eventuale maggiore spesa sostenuta per il completamento delle forniture nel caso di risoluzione del contratto
disposta in danno dell'esecutore. Puod, altresi, incamerare la garanzia per il pagamento di quanto dovuto
dall’esecutore per le inadempienze derivanti dalla inosservanza di norme e prescrizioni dei contratti collettivi,
delle leggi e dei regolamenti sulla tutela, protezione, assicurazione, assistenza e sicurezza fisica dei lavoratori
addetti all'esecuzione dell'appalto.

L’ Azienda Sanitaria richiede all’aggiudicatario la reintegrazione della garanzia ove questa sia venuta meno in
tutto o in parte; in caso di inottemperanza, la reintegrazione si effettuera a valere sui ratei di prezzo da
corrispondere.

La garanzia definitiva viene progressivamente e automaticamente svincolata a misura dell'avanzamento
dell'esecuzione, nel limite massimo dell'80 per cento dell'iniziale importo garantito. L'ammontare residuo della
garanzia definitiva permane fino alla data di emissione del certificato di regolare esecuzione, 0 comunque fino
a dodici mesi dalla data di ultimazione della fornitura.

In caso di raggruppamenti temporanei di imprese le garanzie fideiussorie e le garanzie assicurative sono
presentate, su mandato irrevocabile, dalla mandataria in nome e per conto di tutti i concorrenti, ferma restando
la responsabilita solidale tra le imprese.

In caso di partecipazione in forma associata, la garanzia fideiussoria deve essere intestata:

— atutti gli operatori economici del raggruppamento temporaneo o consorzio ordinario o0 GEIE, ovvero
a tutte le imprese retiste che partecipano alla gara;

— al solo consorzio, in caso di consorzi di cui all’articolo 65, comma 2 lettere b), c), d), del D.Lgs.
36/2023.

Alla garanzia definitiva si applicano le riduzioni previste dall'articolo 106, comma 8, del D.Lgs. 36/2023 per
la garanzia provvisoria. Per fruire di dette riduzioni, il concorrente segnala, in sede di offerta, il possesso dei
relativi requisiti e lo documenta con idonei certificati.

In caso di partecipazione in forma associata, le riduzioni di cui all’art. 106, comma 8, del D.Lgs. 36/2023, si
applicano nei termini di seguito indicati.

a. La riduzione del 30%, riconosciuta in caso di possesso della certificazione di qualita conforme alle
norme europee della serie UNI CEI 1SO 9000, si ottiene:
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—  perisoggetti di cui all’articolo 65, comma 2, lettere ¢), f), g), h) del D.Lgs. 36/2023 solo se tutti
soggetti che costituiscono il raggruppamento, consorzio ordinario o GEIE, o tutte le imprese
retiste che partecipano alla gara siano in possesso della certificazione;

—  periconsorzi di cui all’articolo 65, comma 2, lettere b), ¢), d) del D.Lgs. 36/2026, se il Consorzio
ha dichiarato in fase di offerta che intende esequire con risorse proprie, solo se il Consorzio
possiede la predetta certificazione; se il Consorzio ha indicato in fase di offerta che intende
assegnare parte delle prestazioni a una o piu consorziate individuate nell’offerta, solo se sia il
Consorzio sia la consorziata designata posseggono la predetta certificazione, o in alternativa, se
il solo Consorzio possiede la predetta certificazione e 1’ambito di certificazione del suo sistema
gestionale include la verifica che 1’erogazione della prestazione da parte della consorziata rispetti
gli standard fissati dalla certificazione.

b. Lariduzione del 50% nei confronti delle micro, delle piccole e delle medie imprese si ottiene in caso
di partecipazione di raggruppamenti di operatori economici o consorzi ordinari costituiti
esclusivamente da micro, piccole e medie imprese. Tale riduzione non e cumulabile con quella indicata
alla lett. a).

Divenuta efficace I’aggiudicazione e fatto salvo ’esercizio dei poteri di autotutela nei casi consentiti, la stipula
contratto avviene mediante scrittura privata e in modalita elettronica.

Art. 5 - Esecuzione del contratto

L’Appaltatore deve eseguire le prestazioni a regola d’arte, secondo quanto disposto dal presente Capitolato
d’oneri, dal Capitolato tecnico, dall’offerta tecnica e dal contratto e nel rispetto di tutte le norme e le prescrizioni
tecniche e di sicurezza in vigore al momento dell’esecuzione, anche intervenute successivamente alla stipula
del contratto.

E’ a carico dell’ Appaltatore ogni attivita che si renda necessaria od opportuna ai fini dell’esatto adempimento
delle obbligazioni contrattuali, ivi compresi, a titolo esemplificativo e non esaustivo, il trasporto della merce,
la consegna, I’installazione, il collaudo e I’adeguamento alle normative sopravvenute alla stipula del contratto.
Le attivita a carico dell’ Appaltatore si intendono interamente remunerate con il corrispettivo contrattuale.

Nel caso ricorrano circostanze speciali che impediscano temporaneamente la regolare esecuzione del contratto,
il Direttore dell’esecuzione del contratto puo disporne la sospensione. La sospensione del contratto puo essere
disposta anche dal RUP per ragioni di pubblico interesse o necessita. Alla sospensione si applicano le
disposizioni di cui all’art. 121 del D.Lgs. 36/2023.

Nessuna variazione o modifica al contratto puo essere introdotta dall’ Appaltatore se non disposta dall’ Azienda
Sanitaria, nelle ipotesi previste dall’art. 120 del D.Lgs.. 36/2023.

5.1 - Direttore dell’esecuzione del contratto - DEC
Il responsabile unico del progetto (RUP) si avvale, nella fase di esecuzione del contratto, del Direttore

dell’esecuzione del contratto (DEC). Il Direttore dell'esecuzione del contratto provvede al coordinamento, alla
direzione e al controllo tecnico, assicurando la regolarita da parte del’appaltatore e verificando che le attivita e
le prestazioni siano conformi al Capitolato tecnico. A tale fine, il Direttore svolge tutte le attivita che si rendano
opportune per assicurare il perseguimento dei compiti sopra descritti.

5.2 - Referente della societa appaltatrice
L’Appaltatore deve indicare, prima della stipula contrattuale, il nominativo ed il recapito telefonico di un

proprio referente, tecnicamente qualificato, che € responsabile dell’esecuzione del contratto nella sua globalita
e delegato ai rapporti con 1’Azienda Sanitaria.
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Art. 6 - Garanzie

L’ Appaltatore garantisce che i beni forniti siano immuni da vizi che li rendano inidonei all’uso a cui sono
destinati o ne diminuiscano in modo apprezzabile il valore, ex art. 1490 c.c.. L’ Appaltatore garantisce che i
beni forniti abbiano le qualita promesse ovvero quelle essenziali per 1’uso cui sono destinati, ex art. 1497 c.c..
L’ Appaltatore garantisce I’ Azienda Sanitaria per vizi da evizione, ex art. 1483 c.c..

In deroga a quanto previsto dall’art. 1495 c.c., la denunzia al venditore di vizi e la mancanza di qualita promesse
awviene entro il termine di 30 giorni dalla scoperta. La denunzia non é necessaria se il venditore ha riconosciuto
I’esistenza del vizio o lo ha occultato.

Art. 7 - Imballo, trasporto, confezionamento e consegna del materiale

I beni forniti devono essere confezionati e trasportati in modo da garantire la corretta conservazione durante
tutte le fasi di trasporto come da normativa vigente.

La consegna dovra essere effettuata_presso il Magazzino Aziendale Plurima, sito in Via A. Volta, 25/C a
Veggiano (PD) 35030, entro 7 giorni dalla data di emissione dell’ordine, salvo nei casi di imprevista e urgente
necessita nei quali la consegna dovra avvenire entro 48 ore dalla data dell’ordine contenente espressa
indicazione in merito all’urgenza.

In caso di costituzione del conto deposito, la consegna dovra essere eseguita nei termini indicati al
successivo art. 8 “conto deposito”.

Solo in caso di richiesta espressa dall’U.O.C. “Provveditorato Economato e Gestione della logistica”,
eccezionalmente, i beni possono essere consegnati presso il Reparto richiedente. In tal caso la Ditta dovra far
pervenire copia debitamente firmata del DDT all’U.O.C. medesima.

In deroga all’art. 1510 comma 2 del c.c. le consegne si intendono eseguite a rischio dell’ Appaltatore e con
assunzione delle spese a suo carico (in porto franco), scarico a terra della merce compreso, e devono essere
effettuate presso il Magazzino Aziendale.

I Documenti di Trasporto (DDT), che accompagnano la merce all’atto della consegna, devono contenere gli
estremi dell’ordine dell’ Azienda Sanitaria e, per ogni prodotto fornito, devono obbligatoriamente specificare:
guantita dei beni consegnati;

descrizione dei beni consegnati;

nome commerciale;

codice ditta, ref;

n° lotto di produzione;

data di scadenza.

La merce in arrivo non accompagnata da DDT che non riporti tutti i dati richiesti & respinta al mittente.

Non sono consentite consegne parziali o in acconto, salvo diversi accordi.

L’Azienda Sanitaria si riserva comunque di indicare negli ordinativi eventuali altri luoghi di consegna in
sostituzione o ad integrazione di quello sopra indicato, senza che per questo I’Appaltatore possa pretendere
maggiori costi rispetto a quelli di offerta di gara.

| beni forniti devono avere una data di scadenza pari ad almeno i due terzi della validita complessiva dalla data

di consegna.
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Gli imballi devono consentire un perfetto stato di conservazione dei prodotti oggetto della presente fornitura
cosi che, confezionati nei dovuti modi, possano essere protetti da esalazioni, calore, luce, umidita, urti ed altre
eventuali azioni meccaniche.

Con rifermento all’etichettatura si richiamano le disposizioni di cui all’art. 5 “Confezionamento ed etichetta”
del Capitolato Tecnico.

Gli imballi e i confezionamenti, all’esterno, devono riportare, in lingua italiana, ben chiare le diciture e le
avvertenze necessarie ad una corretta movimentazione e conservazione dei dispositivi contenuti.

| prodotti proposti devono essere contenuti in confezioni che ne garantiscono una buona conservazione e il
facile stoccaggio.

| trasporti devono essere effettuati con mezzi aventi caratteristiche coerenti con lo specifico tipo di merce
movimentato e, per i casi previsti dalle vigenti disposizioni legislative, regolarmente dotati delle prescritte
autorizzazioni.

Il fornitore deve adottare tutte le precauzioni necessarie per la perfetta conservazione della merce durante il
trasporto.

In ogni caso 1’ Azienda Sanitaria non si considera responsabile di eventuali danni subiti dai prodotti oggetto
della fornitura nel corso del trasporto, sino al momento dell’effettiva presa in carico.

Gli eventuali oneri rimangono a carico dell’aggiudicataria.

L’ Appaltatore garantisce, altresi, che i prodotti oggetto della contrattazione, oltre ad essere conformi alle
prescrizioni di legge per le specifiche categorie merceologiche cui appartengono, sono forniti nel rispetto delle
norme:

di igiene sulla produzione e sul commercio;

di igiene sui contenitori, garantendo il trasporto fino alla consegna mediante veicoli dotati delle necessarie
condizioni di coibentazione e refrigerazione al fine di garantire la catena del freddo. | prodotti da conservare a
temperatura diversa da quella ambientale devono essere evidenziati mediante apposite etichette;

sulla infortunistica, sulla prevenzione degli incendi.

Non sono accettati i prodotti consegnati senza il rispetto delle temperature previste.

La merce consegnata viene presa in carico dal magazzino aziendale, previo accertamento della prestazione
effettuata in termini di quantita e qualita rispetto a quanto descritto nel documento di trasporto.

La prestazione a carico dell’ Appaltatore avviene sulla base del corrispondente ordinativo di fornitura (ordine)
emesso e nel rispetto dei termini e delle modalita ivi indicate senza minimo d’ordine.

La periodicita e la frequenza dei rifornimenti sono stabilite dall’ Azienda Sanitaria.

L’Appaltatore che riceve I’ordinativo di merce consegna la merce presso i luoghi indicati ed emette relativa
fattura nelle modalita di cui al presente Capitolato.

In caso di provvedimento di sequestro o di altre disposizioni regionali ministeriali, che prevedano la
sospensione dell’utilizzo di alcuni lotti del prodotto, la ditta deve garantire la segnalazione tempestiva e deve
sostituire il prodotto entro i termini fissati dall’Azienda Sanitaria, onde permettere la continuita delle
prestazioni sanitarie. In caso contrario, I’ Azienda Sanitaria ha la facolta di approvvigionarsi presso altra ditta
e la maggior spesa sostenuta sara a carico della ditta inadempiente.

Art. 8 — Conto deposito

L’azienda si riserva, a seguito di specifica richiesta delle UU.OO. utilizzatrici, e in ragione dei specifici
fabbisogni delle singole UU.OO., di richiedere la costituzione del conto deposito per alcuni o tutti i lotti
compresi nel presente appalto, per alcune o tutte le UU.OO. interessate, secondo le modalita di seguito descritte.
In caso di attivazione del conto deposito, 1’appaltatore sara tenuto a eseguire la fornitura alle condizioni
economiche offerte in gara.
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La Ditta aggiudicataria sara tenuta a fornire “in conto deposito” una o pit unita dei componenti dell’impianto
secondo le indicazioni dell’Unita Operativa interessata.

La Ditta aggiudicataria si impegna a mantenere invariata la quantita “in conto deposito”, sia rispetto alle
quantita e qualita, sia rispetto alle condizioni di utilizzabilita.

La quantita in deposito potra essere modificata, in aumento o in diminuzione, o integrata previo accordo con il
Direttore dell’U.O. interessata o persona da lui demandata.

Per alcuni dispositivi pud non essere previsto il deposito di base ma puo essere richiesto alla ditta aggiudicataria
di fornire, entro 24 ore dall’invio della richiesta, una serie completa dei dispositivi necessari all’impianto con
il relativo strumentario da ritirare dopo I’'intervento.

Dopo I’impianto, la Ditta dovra procedere al reintegro degli articoli utilizzati.
Il pagamento avverra solo per il materiale impiantato; mentre il materiale rimanente restera di proprieta della
ditta e sara restituito a fine contratto.

L’Azienda U.L.SS. gestira il conto deposito attraverso un proprio sistema applicativo che permettera di
visualizzare in tempo reale i beni utilizzati, resi ed in giacenza (correlati dei relativi lotti e scadenze).

La Ditta ¢ tenuta ad autorizzare ’affissione, da parte del personale del Magazzino Aziendale Plurima di
un’etichetta removibile sull’involucro esterno del Dispositivo Medico (cellophane).

Fasi:

A) ORDINE DI COSTITUZIONE DEL CONTO DEPOSITO
L’Azienda U.L.SS. inviera alla ditta I’ordine con la dicitura “COSTITUZIONE DEL CONTO DEPOSITO™:
nell’ordine saranno indicate la tipologia/quantita e misure dei prodotti necessari.

Entro 10 giorni_dal ricevimento del suddetto ordine, la ditta provvedera alla costituzione del conto
deposito presso il Magazzino Aziendale sito in Veggiano (PD) che provvedera successivamente a consegnarlo
presso 1’Unita Operativa interessata.

Si richiama 1’art. 7 con riferimento alle modalita di consegna.

Le modalita di consegna per gli eventuali e successivi reintegri dovranno avvenire secondo quanto previsto
nella fase successiva.

B) ORDINE DI REINTEGRO DEL CONTO DEPOSITO

L’impresa provvedera, a seguito dell’avvenuta utilizzazione del materiale, a reintegrarlo entro il termine di 2
giorni lavorativi dall’invio dell’ordine di reintegro, salvo nei casi di imprevista e urgente necessita nei quali
la consegna dovra avvenire entro 24 ore dalla data di invio dell’ordine contenente espressa indicazione in
merito all’urgenza, inviato tramite il Nodo Smistamento Ordini (NSO) 0 a mezzo e-mail all’indirizzo indicato
dalla Ditta, nel quale saranno citati i dati identificativi dei prodotti da reintegrare:

descrizione del prodotto;

misura;

codice del prodotto;

quantita.

Gli ordini di reintegro potranno essere revocati entro il giorno lavorativo successivo a quello di trasmissione
ed in questo caso si dovranno considerare non trasmessi.

81726



Ai fini di consentire la corretta gestione informatica del materiale in contratto estimatorio e la rintracciabilita
del materiale impiantato, I’Impresa aggiudicataria dovra obbligatoriamente riportare sul documento di
trasporto per la consegna del materiale a reintegro, quanto segue:

e Numero e data dell’ordine di reintegro;

e Luogo e consegna della merce;

o REF e descrizione dei singoli prodotti;

e Codice (lotto di produzione e/o numero di serie) e data di scadenza dei singoli prodotti;

e (uantita

nella causale di trasporto, la dicitura “in contratto estimatorio” o “in conto deposito”.
In mancanza di tali dati, qualora i beni venissero respinti non saranno accettati reclami dalla Ditta
aggiudicataria.

Gli eventuali prodotti inviati in sconto merce e/o omaggio devono essere sempre evidenziati.

C) ORDINE DI FATTURAZIONE DEL CONTO DEPOSITO
A seguito dell’avvenuta utilizzazione sara emesso 1’ordine di fatturazione nel quale saranno indicati i
seguenti dati identificativi dei prodotti:

descrizione prodotto

misura

codice del prodotto

guantita

lotto di produzione/serial number

scadenza

DDT originale della consegna (data e numero)

CIG

L’effetto traslativo in capo all’U.L.SS. della proprieta della merce consegnata, non si produce al momento del
suo ricevimento (presa in consegna della sala operatoria/magazzino aziendale), bensi all’utilizzo del bene.
Solo con I’emissione di formale ordinativo della merce utilizzata, I’ Azienda U.L.SS. si obbliga a pagare il
prezzo alla Ditta.

La Ditta provvedera quindi ad emettere fattura di vendita dei prodotti di cui al predetto “ordine di
fatturazione”.

Nella fattura dovra pertanto essere citato il suddetto numero d’ordine.

E’ fatto divieto al fornitore di emettere fattura in assenza dell’ordine di fatturazione.

D) VERIFICHE DEL CONTO DEPOSITO

E’ a carico della ditta aggiudicataria la verifica periodica quali-quantitativa dei beni in conto deposito anche
al fine di sostituire il materiale nei sei mesi precedenti la scadenza.

Con periodicita almeno annuale, su iniziativa del fornitore, il personale dell’impresa, previo appuntamento,
provvedera, in contraddittorio con il Direttore dell’Unita Operativa interessata, o suo delegato, ad effettuare
I’inventario del materiale giacente, verificando sia i prodotti presenti, sia le scadenze dei medesimi che
dovranno avere una validita residua non inferiore a 1/3 della validita massima.

La ditta é ’unica responsabile della corretta gestione delle scadenze dei propri materiali presso
I’Azienda Sanitaria.
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La ditta provvedera al ritiro del materiale in scadenza o scaduto ed alla sua reintegrazione anche su richiesta
del personale dell’Azienda U.L.SS..

La suddetta movimentazione di materiale dovra essere debitamente documentata e portata a conoscenza
dell’U.O.C. Provveditorato, Economato e Gestione della Logistica attraverso il D.D.T. di reso e il D.D.T.
di reintegro.

L’Azienda U.L.SS. non risponde del perimento e deterioramento (ad es. per danni, incendio, furto,
manomissioni) di tutti i beni concessi “in contratto estimatorio”/”’in conto deposito”, con la sola esclusione del
dolo e colpa grave.

La Ditta non puo disporre dei beni concessi in conto deposito fino a che I’ Azienda Sanitaria non provveda ad
effettuare la restituzione.

Al termine del contratto, entro 30 gg. dalla comunicazione, la Ditta provvedera al ritiro di tutto il materiale
giacente presso le singole Unita Operative o presso il Magazzino Aziendale.

Tutte le spese relative alla consegna ed al ritiro del materiale sono a carico dell’impresa aggiudicataria.

Qualora il quantitativo di merce consegnata fosse inferiore al quantitativo ordinato la consegna sara considerata
parziale ed il fornitore sara tenuto a completare la fornitura entro 24 ore dalla consegna parziale, salvo
I’applicazione delle penali previste.

Nel caso di urgenza, qualora I’Impresa fornitrice dovesse avvalersi di mezzi di trasporto eccezionali o corrieri
specializzati nel recapito di colli urgenti, non potra rivalersi sull’U.L.SS. per le eventuali spese sostenute.
L’eventuale documentazione del vettore attestante 1’avvenuta consegna presso il Magazzino ricevente, in
accompagnamento del Documento del Trasporto, dovra essere rilasciata in copia all’ULSS ricevente anche
nell’eventualita in cui venga utilizzato un dispositivo elettronico. In tale ultimo caso dovra essere consegnato
al ricevente idoneo riscontro cartaceo dei dati inseriti identificativi della merce in consegna oppure dovra essere
consentita 1’effettuazione della copia fotostatica della schermata del dispositivo medesimo riportante la
sottoscrizione rilasciata al vettore; in ogni caso, la ditta aggiudicataria potra avanzare, senza oneri di
interfacciamento aggiunti a carico dell’ULSS, le proprie proposte alternative alla documentazione cartacea e
sulle quali la suddetta ULSS si riserva ogni determinazione.

Art. 9 — Formazione del personale e assistenza tecnica post-vendita

Il fornitore dovra assicurare, a proprie spese, la formazione del personale medico, sanitario e tecnico addetto
alla fornitura in oggetto — compreso quello di nuovo inserimento nel corso del contratto — comprendente:
e istruzione iniziale per il corretto utilizzo e sulle specifiche dei prodotti mediante corsi di formazione e
materiale didattico, compresi eventuali aggiornamenti;
e istruzione nel caso di fornitura di prodotti con innovazione tecnologica di cui all’articolo “Innovazione
tecnologica”;
* assistenza on line e telefonica al personale addetto.

La ditta dovra altresi assicurare una formazione periodica in modo da garantire un costante aggiornamento del
personale dedicato.

L’addestramento del personale dovra essere svolto da parte di “specialist” messi a disposizione dalla Ditta,
presso il luogo di utilizzo dei dispositivi o presso sedi proposte dalla ditta, previo accordo con il Direttore
dell’U.O. interessata.
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La ditta aggiudicataria dovra inoltre impegnarsi gratuitamente a rendere prontamente disponibile personale
specializzato per dare assistenza ai medici nella risoluzione di tutti i problemi tecnico—applicativi che
dovessero sorgere durante il periodo della fornitura.

La ditta dovra attenersi al proprio programma di formazione e informazione degli utilizzatori “on site”
presentato in sede di offerta nella busta tecnica.

Dovra inoltre essere garantito un servizio post vendita e assistenza tecnica, compresa la manutenzione dello
strumentario in comodato d’uso, come proposto in sede di offerta.

Art. 10 - Verifiche di conformita e accettazione

La verifica di conformita del materiale consegnato a quanto previsto dal contratto viene effettuata in qualsiasi
momento dal DEC o dal personale competente individuato dall’Azienda Sanitaria, che possono avvalersi di
Organismi di Ispezione (anche Ente terzo) accreditati secondo le norme UNI CEI EN ISO/IEC 17020:2012 per
tutta la durata del contratto. | costi delle verifiche ispettive sono a totale carico dell’ Appaltatore.

L’accettazione della merce avviene in sede di utilizzo dei beni forniti, a seguito della verifica di conformita
avvenuta con esito positivo. L’accettazione della fornitura non solleva 1’ Appaltatore da responsabilita per vizi
occulti.

In caso di divergenza sulla qualita dei beni forniti o di vizi degli stessi, la stazione Appaltante provvede a farne
denuncia entro il termine di 30 giorni dalla scoperta e 1’ Appaltatore.

| prodotti risultati danneggiati, viziati o non rispondenti ai requisiti richiesti, anche tolti dagli imballaggi
originali, sono tenuti a disposizione del contraente, che provvede al loro ritiro entro 10 giorni e comunque
alla loro sostituzione entro 5 giorni.

L’Appaltatore provvede al ritiro e alla sostituzione della merce nei termini sopra indicati anche nel caso di
difetti degli imballaggi, rilevati ad insindacabile giudizio del personale dell’ Azienda Sanitaria.

In caso di mancanza o ritardo del ritiro o della sostituzione, 1’ Azienda Sanitaria pud procedere all’acquisto di
beni equivalenti sul mercato, ponendo a totale carico del contraente inadempiente le maggiori spese sostenute,
salva I’applicazione delle penali previste dal presente Capitolato, la facolta di risoluzione del contratto ed il
risarcimento dell’ulteriore danno.

L’Azienda Sanitaria non € responsabile per il deperimento o la perdita della merce respinta, ma non ritirata
dall’ Appaltatore.

Nel caso in cui i vizi o difetti o la mancanza di qualita si manifestino in misura superiore al 20% della fornitura,
I’ Appaltatore, su richiesta dell’ Azienda Sanitaria, ha 1’obbligo di sottoporre a verifica la rimanente fornitura, al
fine di eliminare, a proprie spese, vizi, difetti, guasti, o di sostituire i prodotti o la strumentazione difettosa.

La firma per ricevuta posta sul documento di trasporto in occasione delle consegne non equivale ad accettazione
e non esonera 1I’Appaltatore da eventuali contestazioni che possano insorgere all’atto di utilizzazione del
prodotto.

L’accettazione con presa in carico dei beni, non esonera 1’ Appaltatore dalla responsabilita per eventuali vizi e
difetti non rilevati o non rilevabili al momento dell’accettazione e accertati in sede di utilizzo della fornitura
presso le Unita Operative.
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Art. 11 - Vigilanza e Sorveglianza Post Marketing

Ad integrazione della vigente normativa, secondo cui gli avvisi di sicurezza sono inviati dai fabbricanti a tutti
1 soggetti coinvolti nell’uso di dispositivi medici oggetto di Azione correttiva di campo ovvero direzioni
sanitarie, medici ed utilizzatori nelle strutture pubbliche e private, responsabili aziendali della dispositivo
medico vigilanza), le Ditte (fabbricanti, mandatari e distributori) che stipulano contratti con le Aziende Sanitarie
della Regione Veneto sono tenute a:

assicurare la piena tracciabilita in ogni momento dei dispositivi medici in ogni fase della filiera (in
particolar modo in caso di recall) in merito a quantita, lotti, medici utilizzatori, e/o altre informazioni
in suo possesso, numero di serie dell’apparecchiatura, ecc, anche in caso di utilizzo dei prodotti
mediante conto deposito o altre forme di gestione in “service” dei prodotti.

specificare (fabbricanti e/o rivenditori) il proprio sistema vigente di Identificazione Univoca dei
Dispositivi (UDI - Unique Device ldentification). Nel caso in cui tale sistema non sia vigente |
Fabbricanti ed gli i rivenditori dovranno attivarsi per la creazione di un eventuale processo che ne
permetta I’implementazione.

garantire una chiara identificazione mediante codice del prodotto, numero del catalogo o altro
riferimento non ambiguo che ne consenta la tracciabilita. In caso di fornitori NON fabbricanti, dovra
essere data evidenza di un eventuale accordo specifico relativo all’assunzione di responsabilita in luogo
del fabbricante riguardo alle problematiche ed oneri derivanti dalla normativa vigente sulla vigilanza.
informare le Aziende Sanitarie contraenti, di qualsiasi segnalazione correttiva di campo, qualsiasi
carenza, e ogni qualsiasi altra informazione, che coinvolga il dispositivo medico ed il sistema di
reperimento/distribuzione nel territorio della Regione del Veneto;

comunicare tutte le informazioni e le azioni inerenti la sicurezza oltre che agli utilizzatori finali anche
alla Direzione generale delle Aziende Sanitarie della Regione del Veneto, e ai Responsabili aziendali
della dispositivo medico vigilanza, attraverso gli indirizzi disponibili nel sito regionale ed
eventualmente richiedibili all’ U.O. Farmaceutico protesica dispositivi medici SSR.

A titolo esemplificativo, e non esaustivo, sono ritenute comunicazioni urgenti:

ritiri immediati di dispositivi medici in commercio in Italia;

temporanea sospensione dell’utilizzo (Senza ritiro dal commercio);

controllo e monitoraggio stringente degli Dispositivo medico impiantabile attivo richiamati ma gia
impiantati;

awvisi di sicurezza relativi a gravi incidenti che abbiano comportato per il paziente decesso, invalidita
grave e/o permanente, grave pericolo di vita, necessita di un intervento medico o chirurgico al fine di
evitare lesioni 0 menomazioni di una funzionalita del corpo;

comunicati dei fabbricanti che richiamino ad una maggiore attenzione circa specifici aspetti 0 modalita
di utilizzo successivi ad una segnalazione correttiva di campo;

parametri di funzionalita durante il funzionamento del dispositivo medico;

variazioni nelle IFU/manuali d’uso che modificano sostanzialmente la modalita per una sicura
utilizzazione e/o la destinazione d’uso, la processazione o la manutenzione del dispositivo
medico/apparecchiatura/IVD,;

parametri di funzionalita durante il funzionamento del dispositivo medico.

Nell’ipotesi in cui le Autorita competenti o il fabbricante dispongano il divieto di vendita e il ritiro di un prodotto
dal commercio, per salvaguardare la salute pubblica da situazioni di rischio e pericolosita, il venditore ¢
obbligato, a propria cura e spese, al ritiro del prodotto nel termine di 10 giorni dalla data del provvedimento di

ritiro.
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Tutti 1 costi, diretti o indiretti, sostenuti dall’Azienda Sanitaria a seguito di avvisi di sicurezza e segnalazioni
delle Autorita competenti o a seguito dell'utilizzo di un dispositivo rivelatosi difettoso per ragioni di sicurezza
(a titolo esemplificativo e non esaustivo richiamo pazienti, monitoraggi aggiuntivi al follow-up ordinario, esami
di laboratorio, indagini cliniche, revisione dei dispositivi medici, sostituzione/reimpianto del dispositivo
difettoso, somme elargite ai pazienti a titolo di risarcimento, ecc.), nonché gli oneri inerenti il sistema di
tracciabilita dei dispostivi medici saranno posti a totale carico dell’ Appaltatore.

Art. 12 - Normativa sopravvenuta

Nell’ipotesi in cui le Autorita competenti o il fabbricante dispongano il divieto di vendita e il ritiro di un prodotto
dal commercio, per salvaguardare la salute pubblica da situazioni di rischio e pericolosita, il venditore &
obbligato, a propria cura e spese, al ritiro del prodotto nel termine di 20 giorni dalla data del provvedimento di
ritiro.

In particolare, qualora nel corso della validita del contratto, si verifichi I’emanazione di direttive nazionali o
comunitarie relative ad autorizzazioni alla produzione, importazione ed immissione in commercio, il fornitore
e tenuto a conformare la qualita dei prodotti forniti alla sopravvenuta disposizione, senza alcun aumento di
prezzo nonché a sostituire a proprio onere e spese, qualora ne fosse vietato 1’uso, le eventuali rimanenze di
prodotto non conforme eventualmente giacenti presso gli enti.

Inoltre, il fornitore é tenuto a rinnovare e trasmettere le certificazioni (sistema qualita, conformita e CE) nel
caso dovessero scadere durante la durata della fornitura (comprensiva di eventuali rinnovi e proroghe tecniche).

Art. 13 - Innovazione tecnologica

Nel caso in cui 1’Appaltatore, durante 1’esecuzione del contratto, anche a seguito di modifiche normative,
introduca in commercio nuovi prodotti, analoghi a quelli oggetto della fornitura, che presentino migliori o
uguali caratteristiche di rendimento e funzionalita, deve proporli all’Azienda Sanitaria, in sostituzione parziale
o totale di quelli aggiudicati, alle medesime condizioni negoziali.

Per i prodotti forniti in sostituzione 1’Appaltatore deve fornire tutto il necessario per il corretto utilizzo e
adeguato corso di aggiornamento del personale.

Qualora la sostituzione non sia autorizzata, resta 1’obbligo in capo all’ Appaltatore, di fornire i prodotti offerti
originariamente in gara.

Art. 14 - Inadempimenti

In caso di mancata o ritardata consegna, totale o parziale, della merce, 1I’Azienda Sanitaria ha il diritto di
acquistare presso altri fornitori la merce, con addebito alla ditta aggiudicataria della differenza del maggior
costo sostenuto per I’approvvigionamento della merce, mediante rivalsa sulle fatture o sulla garanzia definitiva.
L’Azienda Sanitaria respinge la merce affetta da vizi tali da rendere i prodotti non idonei all’'uso cui sono
destinati o non conformi, a quelli offerti in sede di gara, per caratteristiche tecniche e materiali, 0 per ragioni di
sicurezza.

La merce contestata resta a disposizione dell’ Appaltatore per il ritiro per un periodo di 10 giorni. All’Azienda
Sanitaria non puo essere addebitata alcuna responsabilita per il deprezzamento o I’eventuale deterioramento
della merce immagazzinata e non ritirata in termini.

La merce contestata deve essere tempestivamente sostituita a spese e a rischio dell’ Appaltatore.

L’ Azienda Sanitaria ha il diritto di acquistare presso altri fornitori la merce non tempestivamente sostituita, con
addebito all’ Appaltatore della differenza del maggior costo sostenuto per I’approvvigionamento della merce,
mediante rivalsa sulle fatture o sulla garanzia definitiva.

13/26



Nel caso in cui non sia piu in grado di garantire la consegna di uno o piu prodotti per cause impreviste e
imprevedibili, I’ Appaltatore deve darne comunicazione con un preavviso di 7 giorni naturali e consecutivi.
L’ Appaltatore deve indicare quali prodotti aventi caratteristiche simili o migliori intenda offrire in sostituzione,
ferme restando le condizioni economiche pattuite. L’Azienda Sanitaria procede alla verifica tecnica e
all’accettazione dei nuovi beni, dandone comunicazione all’ Appaltatore.

Per gli inadempimenti di cui al presente articolo, I’ Azienda Sanitaria si riserva il diritto di applicare penali e
risolvere il contratto, nei casi previsti dal presente Capitolato.

Art. 15 - Penali

In relazione alla consegna dei sistemi protesici, sara applicata una penale pari allo 2% dell’importo del relativo
ordine, nei termini di seguito indicati:

in caso di ritardo nella consegna, per ogni giorno di ritardo;

in caso di consegna non conforme alle modalita pattuite, per ogni difformita riscontrata;

in caso di mancata sostituzione, completa o parziale, 0 mancato ritiro dei prodotti danneggiati o viziati o non
conformi a quelli offerti in sede di gara entro i termini fissati, per ogni giorno di ritardo.

In relazione alla consegna dello strumentario, sara applicata una penale pari allo 1 per mille dell’importo
contrattuale, nei termini di seguito indicati:

in caso di mancata sostituzione dei pezzi usurati, rotti, deteriorati o di strumentario difettoso o non conforme
a quello offerto in sede di gara, entro i termini fissati;

in caso di mancata revisione periodica dello strumentario.

Gli inadempimenti contrattuali che possano luogo all’applicazione delle penali Sono contesti all’ Appaltatore
per iscritto, mediante PEC o lettera raccomandata A/R.. L’Appaltatore deve rappresentare all’Azienda
Sanitaria, per iscritto, mediante PEC o lettera raccomandata A/R., le proprie controdeduzioni, supportate da
una chiara ed esauriente documentazione, nel termine massimo di 10 giorni lavorativi dal ricevimento della
contestazione.

Qualora le controdeduzioni non pervengano all’Azienda Sanitaria nel termine indicato, ovvero, pur essendo
pervenute tempestivamente, non siano idonee a giustificare I’inadempimento, a giudizio dell’ Azienda Sanitaria,
le penali possono essere applicate a decorrere dall’inizio dell’inadempimento.

In caso di applicazione delle penali, vengono emesse apposite note di addebito.

L’ Appaltatore deve effettuare il pagamento delle penali entro 60 giorni dalla comunicazione, trascorsi i quali,
I’incameramento di quanto dovuto a titolo di penale avviene, in via prioritaria sulla prima fattura in scadenza
e, se non sufficiente, mediante ritenzione sulle somme spettanti all’ Appaltatore - in esecuzione del rapporto
intrattenuto con 1’ Azienda Sanitaria o a qualsiasi altro titolo dovute — e/o sulla garanzia definitiva.

Nel caso di incameramento totale o parziale della garanzia definitiva, 1’ Appaltatore deve provvedere alla
ricostituzione della stessa nel suo originario ammontare, salve le eventuali somme svincolate automaticamente,
in relazione all’avanzamento dell’esecuzione.

La richiesta e/o il pagamento delle penali di cui al presente articolo non esonera 1’Appaltatore
dall’adempimento dell’obbligazione per la quale si ¢ reso inadempiente e che ha fatto sorgere 1’obbligo del
pagamento della penale.

L’applicazione delle penali non preclude il diritto dell’ Azienda Sanitaria di richiedere il risarcimento degli
eventuali ulteriori danni.

Perdurando I’inosservanza di pattuizioni di contratto, I’ Azienda Sanitaria puo dichiarare risolto il contratto, ex
art. 1456 Codice Civile, fermi restando 1’applicazione delle penali ed il risarcimento dei danni ulteriori.

In ogni caso, qualora gli inadempimenti determinino un importo massimo delle penali superiori al 10%
dell’importo contrattuale, il contratto pud essere risolto per grave inadempimento con esecuzione in danno
dell’ Appaltatore inadempiente, in conformita a quanto disposto dall’art. 126, comma 1, del D. Lgs 36/2023.
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Art. 16 - Risoluzione del contratto

Ai sensi dell’art. 1454 c.c., in caso di grave inadempimento agli obblighi contrattuali da parte dell’ Appaltatore,
tale da compromettere la buona riuscita delle prestazioni, I’ Azienda Sanitaria puo assegnare, mediante PEC o
lettera raccomandata A/R., un termine per adempiere non inferiore a 10 giorni lavorativi dalla data di
ricevimento dell’intimazione.

Entro tale termine 1’ Appaltatore deve adempiere o rappresentare all’Azienda Sanitaria, per iscritto, mediante
PEC o lettera raccomandata A/R., le proprie controdeduzioni, supportate da una chiara ed esauriente
documentazione. Qualora le controdeduzioni non pervengano all’Azienda Sanitaria nel termine indicato,
ovvero, pur essendo pervenute tempestivamente, non siano idonee a giustificare I’inadempimento, a giudizio
dell’ Azienda Sanitaria, e 1’ Appaltatore non abbia adempiuto, il contratto viene risolto.

Ai sensi dell’art. 1456 c.c., I’Azienda Sanitaria risolve di diritto il contratto, previa comunicazione scritta
all’ Appaltatore, da effettuarsi mediante PEC o lettera raccomandata A/R., quando:

sia intervenuta nei confronti dell’Appaltatore la comunicazione o informazione antimafia
interdittiva di cui al D.Lgs. 159/2011;

sia intervenuto un provvedimento definitivo che dispone l'applicazione di una o pit misure di
prevenzione di cui al Codice delle leggi antimafia e delle relative misure di prevenzione, di cui al
decreto D.Lgs. 159/2011;

sia intervenuta sentenza di condanna passata in giudicato per i reati di cui all’art. 94, 95 e 98 del
D.Lgs. 36/2023;

Al sensi dell’art. 1456 c.c., I’ Azienda Sanitaria pu0 risolvere di diritto il contratto, previa comunicazione scritta
all’ Appaltatore, da effettuarsi mediante PEC o lettera raccomandata A/R., nei seguenti casi:

I’aggiudicatario si € trovato, al momento dell'aggiudicazione dell'appalto, in una delle situazioni di cui
all’art. 94, comma 1, del D.Lgs. 36/2023 e avrebbe dovuto pertanto essere escluso dalla procedura di
gara

nei casi previsti di modifiche di cui dall’art. 122, comma 1, lett. a), b) e di grave violazione degli
obblighi derivanti dai trattati UE, di cui dall’art. 122, comma 1, lett. d), del D.lgs. 36/2023;

non veridicita delle dichiarazioni presentate dall’ Appaltatore nel corso della procedura di gara;
perdita di alcuno dei requisiti richiesti dal Disciplinare di gara;

ritardo nella consegna dei prodotti protratto per oltre 30 giorni dalla data prevista negli atti di gara;
reiterati ritardi rispetto ai termini previsti dal contratto e negli atti di gara;

reiterata consegna di prodotti affetti da altri vizi tali da rendere i prodotti non idonei all’uso cui sono
destinati o non conformi a quelli offerti in sede di gara, per caratteristiche tecniche e materiali;
sospensione della fornitura non ordinata dall’ Azienda Sanitaria;

mancata reintegrazione della garanzia definitiva, ove questa sia venuta meno in tutto o in parte;
applicazione di penali per un importo totale eguale 0 superiore al 10% dell’importo contrattuale;
mancata stipula delle assicurazioni RTC RCO di cui al presente Capitolato o mancato pagamento del
premio, durante la vigenza contrattuale;

cessione del contratto o subappalto non autorizzati;

mancato rispetto degli obblighi di tracciabilita finanziaria di cui al presente Capitolato;

sospensione dell’attivita commerciale, concordato preventivo, fallimento, amministrazione controllata
o liquidazione dell’Appaltatore, salva 1’autorizzazione dell’Autorita Giudiziaria ad eseguire il
contratto;

accertamento del mancato possesso dei requisiti in capo al contraente subentrante, in caso di variazione
soggettiva;

altri casi previsti dal presente Capitolato e nei restanti documenti di gara.
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In tutti i casi di risoluzione del contratto, 1’ Appaltatore ha diritto soltanto al pagamento delle prestazioni
regolarmente eseguite.

In caso di risoluzione del contratto, I’Azienda Sanitaria ha diritto di affidare a terzi la fornitura o la parte
rimanente di questa in danno all’ Appaltatore, cui vengono addebitate le spese sostenute in pit rispetto a quelle
previste dal contratto risolto. Le maggiori somme necessarie all’esecuzione o al completamento della fornitura
sono prelevate dalla garanzia definitiva e, ove questa non sia sufficiente, da eventuali crediti dell’ Appaltatore
verso 1’Azienda Sanitaria.

In tutti i casi di risoluzione del contratto sono fatti salvi il diritto dell’ Azienda Sanitaria di applicare le penali
e di agire per il risarcimento del danno ulteriore, ex art. 1382 c.c..

Per quanto non previsto dal presente articolo, si applicano le disposizioni di cui al Codice civile in materia di
inadempimento e risoluzione del contratto.

Art. 17 - Recesso unilaterale ex art. 123 D.lgs. 36/2023

Ai sensi dell’art. 123 D.Igs. 36/2023, I’Azienda Sanitaria ha diritto, a suo insindacabile giudizio, di recedere
dal contratto in qualsiasi momento, con preavviso di almeno 30 giorni, da comunicarsi all’ Appaltatore tramite
PEC o lettera raccomandata A/R..

Dalla data di efficacia del recesso, I’ Appaltatore deve cessare tutte le prestazioni contrattuali, assicurando che
tale cessazione non comporti danno alcuno all’Azienda Sanitaria.

In caso di recesso di cui al presente articolo, 1’Appaltatore ha diritto al pagamento delle prestazioni
correttamente eseguite, nonché del valore dei materiali utili esistenti in magazzino, oltre al decimo dell'importo
delle forniture non eseguite, calcolato sulla differenza tra I'importo dei quattro quinti del prezzo posto a base
di gara, depurato del ribasso d'asta e I'ammontare netto delle prestazioni eseguite.

Art. 18 - Recesso unilaterale ex art. 21-sexies della L. 241/1990 e art. 1373 c.c.

Ai sensi del combinato disposto di cui all’art. 21-sexies della L. 241/1990 e all’ art. 1373 c.c., I’Azienda
Sanitaria pu0 recedere in tutto o in parte dal contratto, con un preavviso di almeno 30 giorni, da comunicarsi
all’ Appaltatore tramite PEC o lettera raccomandata A/R:

- nel caso in cui una centrale di committenza, di cui all’art. 63 del D.Lgs. 36/2023, abbia
aggiudicato un appalto avente il medesimo oggetto della presente fornitura;
- incaso di normativa sopravvenuta contrastante con I’esecuzione dell’appalto;
- per motivi di interesse pubblico;
- in caso di mutamenti di carattere organizzativo 0 logistico interessanti 1’Azienda Sanitaria, che
abbiano incidenza sull’esecuzione della fornitura.
Dalla data di efficacia del recesso, I’ Appaltatore deve cessare tutte le prestazioni contrattuali, assicurando che
tale cessazione non comporti danno alcuno all’Azienda Sanitaria.
In caso di recesso di cui al presente articolo, 1’Appaltatore ha diritto al pagamento delle prestazioni
correttamente eseguite. E’ escluso il pagamento all’Appaltatore di penali e di ogni ulteriore compenso o
indennizzo o rimborso delle spese, anche in deroga a quanto stabilito all’art. 1671 c.c..

Art. 19 - Divieto di interruzione della fornitura
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La fornitura puo essere sospesa solo su disposizione dell’ Azienda Sanitaria. E’ fatto divieto all’ Appaltatore di
sospendere o interrompere la fornitura in modo unilaterale, anche in caso di ritardi di pagamento dei
corrispettivi dovuti o di controversie stragiudiziali o giudiziali.

In caso di sospensione o interruzione non disposta dall’Azienda Sanitaria, questa si riserva il diritto di annullare
I’ordinativo di fornitura e di recedere dal contratto, ex art. 1456 c.c., fatti salvi I’applicazione delle penali, il
risarcimento del danno ulteriore e la denuncia all’ Autorita Giudiziaria, ex art. 355 del Codice penale.

Art. 20 - Pagamento del corrispettivo

L’Appaltatore esegue la fatturazione elettronica della merce effettivamente consegnata, a seguito di ricevimento
di apposito ordinativo di fornitura.

In caso di costituzione del conto deposito, si vedano le prescrizioni di cui all’art. 8 “conto deposito” del presente
capitolato.

L’Appaltatore emette e trasmette le fatture in forma elettronica, nei termini e modalita previsti dalla normativa
in vigore e nel rispetto delle specifiche tecniche reperibili nel sito http://www.fatturapa.gov.it/ . Per indirizzare
correttamente le fatture, deve essere utilizzato il Codice Univoco Ufficio UFIBLR, reperibile anche nel sito
www.indicepa.gov.it.

La fattura deve essere intestata all’Azienda U.L.SS. n. 8 “Berica” e deve riportare:

- descrizione dei prodotti utilizzati e relativa quantita
- il numero e la data dell’ordine a Appaltatore

- il numero e la data del DDT di consegna

-CIG

- Codice Univoco Ufficio UFISLR

In ottemperanza a quanto disposto con Circolare del Ministero della Salute 007435 del 17/03/2020,
1’ Appaltatore deve riportare, in ciascuna fattura, i seguenti dati:
nel campo “Codice Tipo” =DMX, con X=1/2/0 a seconda del tipo di dispositivo medico:
1 per dispositivo medico o diagnostico in vitro
2 per sistema o kit assemblato
0 nel caso in cui non si sia in grado di identificare il numero repertorio;
nel campo “Codice Valore” = Numero di registrazione attribuito al dispositivo medico nella Banca
Dati e Repertorio Dispositivi Medici (DM 21 dicembre 2009 0 DM 23 dicembre 2013)

L’Azienda Sanitaria pu0 richiedere la compilazione di ulteriori campi, in ottemperanza alle normative vigenti,
nazionali e regionali, in tema di tracciato di fatturazione elettronica dei Dispositivi Medici.

L’Azienda Sanitaria non puo accettare le fatture emesse o trasmesse in forma cartacea, né puo eseguire alcun
pagamento, nemmeno parziale, sino all’invio in forma elettronica.

Le fatture sono emesse in conformita ai prezzi proposti in sede di gara, che remunerano ogni prestazione posta
a carico dell’ Appaltatore dal presente Capitolato, dal Capitolato Tecnico, dall’Offerta tecnica e dal Contratto.

L’IVA resta a carico dell’Azienda Sanitaria e viene applicata nella misura ridotta, ove previsto dalla normativa
vigente.

Il pagamento delle fatture € eseguito entro 30 giorni dalla data di accertamento della prestazione da parte del
Direttore dell'Esecuzione del Contratto, che avviene entro 30 giorni dalla data di ricezione della fattura.

Gli interessi moratori sono corrisposti nei casi e nei modi previsti dal D.Lgs.. 231/2002.
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http://www.fatturapa.gov.it/

Il pagamento delle fatture viene effettuato a condizione che la fornitura sia stata regolarmente eseguita, secondo
guanto previsto dal Capitolato Tecnico, dall’offerta tecnica e dal presente Capitolato d’oneri e dal Contratto.

I pagamenti vengono effettuati sul conto corrente bancario o postale dedicato intestato all’ Appaltatore, di cui
quest’ultimo dovra fornire il codice IBAN in sede di stipula del contratto.

In caso di Raggruppamenti temporanei di imprese, le fatture devono essere emesse dalla mandataria: Il
pagamento delle fatture viene eseguito unicamente nei confronti della mandataria, che provvede al pagamento
delle mandanti.

Su richiesta della mandataria, le fatture possono essere emesse da ciascun membro dell’RTI, per la quota di
prestazione da questi eseguita e, in tal caso, il pagamento viene eseguito direttamente alle imprese dell’RTT.

In ogni caso, ’amministrazione non € responsabile in ordine alle obbligazioni interne all’RTI derivanti dal
contratto d’appalto.

Le disposizioni previste per la fatturazione e il pagamento dell’RTT si applicano anche in caso di Consorzi,
GEIE e contratti di rete.

A garanzia della puntuale osservanza delle clausole contrattuali, I’Azienda Sanitaria pud sospendere, i
pagamenti all’ Appaltatore cui siano state contestate inadempienze nell’esecuzione della fornitura, fino ad esatto
adempimento, ex art. 1460 c.c., o alla definizione della pendenza, ferma restando 1’applicazione delle eventuali
penali.

Art. 21 - Adeguamento ai prezzi Anac

Qualora, durante il periodo contrattuale, I’ Autorita Anticorruzione (ANAC) pubblichi il prezzo di riferimento
della fornitura in appalto, I’ Appaltatore deve adeguare il proprio prezzo a quello di riferimento, in applicazione
dell’art. 120 del D.Lgs. 36/2023; in mancanza di adeguamento, 1’Azienda Sanitaria si riserva il diritto di
risolvere il contratto.

Art. 22 - Revisione prezzi e rinegoziazione

E’ ammessa la revisione dei prezzi, al verificarsi di particolari condizioni di natura oggettiva, che determinano
una variazione, in aumento o in diminuzione, del costo della fornitura, superiore al cinque per cento dell'importo
complessivo del contratto e opera nella misura dell'ottanta per cento del valore eccedente la variazione del
cinque per cento applicata alle prestazioni da eseguire.

Ai fini della determinazione della variazione dei costi e dei prezzi, I’ Azienda Sanitaria utilizza il seguente indice
ISTAT, associato al CPV dell’appalto, come indicato nelle Tabelle D e D.1 dell’Allegato 11.2-bis al D.Lgs
36/2023:

indice: PPI - prezzi alla produzione dell’industria,
codice ATECO: [325] Fabbricazione di strumenti e forniture mediche e dentistiche

L’indice utilizzato ¢ pubblicato sul portale istituzionale dell’ISTAT, unitamente alla metodologia di calcolo.

La stazione appaltante procede al calcolo della variazione utilizzando la seguente formula:
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dove t = 0 corrisponde alla data di inizio del primo periodo di rilevazione e t=1, 2, 3, t corrisponde alla data di
fine periodo di rilevazione considerato e I e I’indice utilizzato.

Qualora l'applicazione del presente articolo non garantisca il principio di conservazione dell'equilibrio
contrattuale e non sia possibile garantire il medesimo principio mediante rinegoziazione secondo buona fede, &
sempre fatta salva, ai sensi dell'articolo 12, comma 1, lettera b), del D.Lgs. 36/2023, la possibilita per 1’ Azienda
Sanitaria o I'Appaltatore di invocare la risoluzione per eccessiva onerosita sopravvenuta del contratto. In tal
caso, all’ Appaltatore sara dovuto il pagamento delle sole prestazioni esattamente eseguite.

Art. 23 - Obblighi di tracciabilita dei flussi finanziari

L’Appaltatore, i subappaltatori e subcontraenti della filiera delle imprese nonché i concessionari di
finanziamenti pubblici anche europei a qualsiasi titolo interessati alla fornitura assumono gli obblighi di
tracciabilita dei flussi finanziari di all’art. 3 della L. n. 136 del 13/08/2010.
Prima della stipula del contratto, 1’Appaltatore comunica all’U.O.C. Contabilita e Bilancio dell’Azienda
Sanitaria, all’indirizzo servizio.finanziario@aulss8.veneto.it, i seguenti dati:

— estremi identificativi dei conti correnti bancari o postali dedicati, accesi presso banche o presso la

societa Poste italiane Spa;

— le generalita e il codice fiscale delle persone delegate ad operare sugli stessi;

— ogni modifica relativa ai dati trasmessi, entro 7 giorni dalla modifica.
| pagamenti vengono eseguiti sui conti correnti bancari o postali comunicati, tramite bonifico bancario o postale.
Gli strumenti di pagamento devono riportare, in relazione a ciascuna transazione relativa all’appalto, il CIG di
Gara.
Qualora le transazioni relative al contratto non vengano effettuate avvalendosi di banche o della Societa Poste
Italiane S.p.a., il contratto si considera risolto.
Nei contratti sottoscritti con i subappaltatori e i subcontraenti della filiera delle imprese a qualsiasi titolo
interessate alla fornitura, 1’ Appaltatore deve inserire, a pena di nullita assoluta, un'apposita clausola con la quale
ciascuno di essi assume gli obblighi di tracciabilita dei flussi finanziari di cui alla L. n. 136 del 13/08/2010.
L'Appaltatore, il subappaltatore o il subcontraente che ha notizia dell'inadempimento della propria controparte
agli obblighi di tracciabilita finanziaria di cui alla L. n. 136 del 13/08/2010 ne da immediata comunicazione
all’Azienda Sanitaria e alla Prefettura-ufficio territoriale del Governo della Provincia di Vicenza.
Il mancato rispetto degli obblighi di tracciabilita dei flussi finanziari di cui alla L. n. 136 del 13/08/2010
comporta la risoluzione del contratto, ex art. 1456 c.c..

Art. 24 - Cessione dei crediti

E’ ammessa la cessione dei crediti maturati dall’ Appaltatore a seguito della regolare e corretta esecuzione del
contratto, ex art. 120, co. 12, del D.Lgs. 36/2023.

Ai fini dell'opponibilita all’Azienda Sanitaria, le cessioni di crediti devono essere stipulate mediante atto
pubblico o scrittura privata autenticata e devono essere notificate all’ Azienda Sanitaria.

E’ fatto salvo e impregiudicato il diritto dell’ Azienda Sanitaria cui ¢ stata notificata la cessione di opporre al
cessionario tutte le eccezioni opponibili al cedente in base al contratto, ivi inclusa, a titolo esemplificativo e
non esaustivo, I’eventuale compensazione dei crediti derivanti dall’applicazione delle penali con quanto dovuto
al cedente.
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L’ Appaltatore, in caso di cessione dei crediti, s’impegna a comunicare il CIG al cessionario, affinché venga
riportato sugli strumenti di pagamento da questi utilizzati.

Il cessionario assume gli obblighi di tracciabilita dei flussi finanziari di cui alla L. 13 agosto 2010, n. 136 e
indicati nel presente Capitolato.

Per quanto non espressamente previsto dal presente articolo, si applicano le disposizioni di cui alla L. n. 52 del
21/02/1991.

Art. 25 - Subappalto e cessione del contratto — Vicende soggettive del contraente

L’ Appaltatore esegue in proprio le forniture comprese nel contratto. La cessione del contratto & nulla, fatto
salvo quanto previsto dall'articolo 120, comma 1, lettera d), del D.Lgs. 36/2023. Nel caso in cui
all'aggiudicatario succeda un altro operatore per causa di morte o insolvenza o a seguito di ristrutturazioni
societarie, quali cessioni, fusioni e incorporazioni, che comportino successione nei rapporti pendenti,
I’ Appaltatore ne da tempestiva comunicazione all’Azienda Sanitaria, che approva la cessione del contratto,
qualora il cessionario soddisfi gli iniziali criteri di selezione.

E nullo l'accordo con cui sia affidata a terzi I'integrale esecuzione delle prestazioni o lavorazioni appaltate,
nonché la prevalente esecuzione delle lavorazioni relative alla categoria prevalente e dei contratti ad alta
intensita di manodopera, ove previsti. E ammesso il subappalto secondo le disposizioni del I’art. 119 D.Lgs.
36/2023

I contratti di subappalto sono stipulati con piccole e medie imprese, come definite dall'articolo 1, comma 1,
lettera o) dell'allegato 1.1 al D.Lgs. 36/2023, in misura non inferiore al 20 per cento delle prestazioni
subappaltabili o in misura diversa, ove ricorrano ragioni legate all'oggetto o alle caratteristiche delle prestazioni
o0 al mercato di riferimento, che vengono debitamente indicate.

E’ fatto divieto all’ Appaltatore di subappaltare in tutto o in parte le forniture senza la preventiva autorizzazione
dell’Azienda Sanitaria, pena I’immediata risoluzione del contratto, con escussione della garanzia definitiva,
fatto salvo il risarcimento del danno ulteriore.

Almeno 20 giorni prima dell’inizio dell’esecuzione delle attivita subappaltate, 1’ Appaltatore deve depositare
presso I’ Azienda Sanitaria il contratto di subappalto, che indica puntualmente I'ambito operativo del subappalto,
sia in termini prestazionali che economici, corredato dalla documentazione tecnica, amministrativa e grafica ad
esso inerente. Al contratto sono uniti la certificazione attestante il possesso da parte del subappaltatore dei
requisiti di ordine speciale di cui all’art. 100 del D.Lgs. 36/2023, la dichiarazione del subappaltatore attestante
I’assenza in capo allo stesso dei motivi di esclusione di cui agli artt. 94, 95 e 98 del D.Lgs. 36/2023 e la
dichiarazione di sussistenza o meno di eventuali forme di controllo o collegamento a norma dell’art. 2359 c.c.,
rilasciata da ciascuno dei soggetti partecipanti, nel caso di raggruppamenti o consorzi.

Nei contratti di subappalto o nei subcontratti comunicati all’Azienda Sanitaria & obbligatorio I'inserimento di
clausole di revisione prezzi riferite alle prestazioni o lavorazioni oggetto del subappalto o del subcontratto, ai
sensi dell’art. 120, comma 2-bis, e dell’art. 8 dell’ Allegato 11.2-bis del D.Lgs. 36/2023.

L’ Appaltatore inserisce nel contratto di subappalto o in altro subcontratto, una clausola risolutiva espressa che
preveda la risoluzione immediata ed automatica del contratto di subappalto, o del subcontratto, qualora
dovessero essere comunicate dalla Prefettura, successivamente alla stipula del subappalto o del subcontratto, le
informative antimafia interdittive di cui al D.Lgs. 159/2011.

L’Appaltatore e il subappaltatore sono tenuti al rispetto degli obblighi di tracciabilitd dei flussi finanziari
previsti dal presente Capitolato.

Il subappaltatore, per le prestazioni affidate in subappalto, & tenuto ad applicare il medesimo contratto collettivo
di lavoro dell’ Appaltatore, ovvero un differente contratto collettivo, purché garantisca ai dipendenti le stesse
tutele economiche e normative di quello applicato dall'Appaltatore, qualora le attivita oggetto di subappalto
coincidano con quelle caratterizzanti l'oggetto dell'appalto oppure riguardino le prestazioni relative alla
categoria prevalente.
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I pagamenti relativi alle forniture prestate dal subappaltatore e dai titolari di sub-contratti vengono eseguiti
dall’ Appaltatore, che e obbligato a trasmettere, entro 20 giorni dalla data di ciascun pagamento, copia delle
fatture quietanzate con I’indicazione delle ritenute a garanzia effettuate. I pagamenti sono eseguiti direttamente
al subappaltatore e ai titolari di sub-contratti nei casi previsti dall’art. 119, commi 8 e 11, del D.Lgs. 36/2023.

L’Appaltatore e il subappaltatore sono responsabili in solido nei confronti dell’Azienda Sanitaria per le
prestazioni oggetto del contratto di subappalto. L’ Appaltatore e responsabile in solido con il subappaltatore per
gli obblighi retributivi e contributivi, ai sensi dell'art. 29 del D.Lgs 276/2003. L’ Appaltatore & responsabile in
solido con il subappaltatore degli adempimenti, da parte di quest’ultimo, degli obblighi di sicurezza previsti
dalla normativa vigente.

Nel caso in cui I'esecuzione delle prestazioni affidate in subappalto sia oggetto di ulteriore subappalto, si
applicano a quest'ultimo le disposizioni previste dal presente articolo e da altri articoli del D.Lgs. 36/2023 in
tema di subappalto.

Art. 26 - Responsabilita civile e assicurazioni

L’ Appaltatore € responsabile per qualsiasi danno a persone, animali o cose che si verifichi in dipendenza
dell’esecuzione della fornitura, anche derivante da vizio dei beni forniti o dalla condotta, attiva od omissiva,
del personale dipendente o collaboratore o socio dell’ Appaltatore, o dal personale dipendente da altre imprese,
coinvolte a vario titolo nell’esecuzione dell’appalto.

L’Appaltatore &, altresi, responsabile per il danno differenziale per infortunio sul lavoro o malattia professionale
che colpisca i lavoratori dell’ Appaltatore e di altre imprese, coinvolte a vario titolo nell’esecuzione dell’appalto.
L’ Appaltatore, si impegna a manlevare 1’ Azienda Sanitaria dalla responsabilita patrimoniale verso terzi, in caso
di danni verificatisi durante 1’esecuzione del contratto e a tenerla indenne dalle azioni legali eventualmente
intentate o da richieste alla stessa rivolte per i fatti sopra indicati. A tal fine, I’ Appaltatore stipula e mantiene in
essere per tutta la durata dell’appalto apposite polizze assicurative RCT e RCO, da produrre 10 giorni prima
della stipula del contratto.

Le polizze RCT e RCO devono avere idonei massimali di garanzia, comunque non inferiori a € 3.000.000,00
per sinistro e per ciascuna persona, e dovranno garantire le rivalse di qualsiasi Ente previdenziale o assicurativo
e/o dei dipendenti e dei collaboratori dell’ Appaltatore per infortuni e/o malattie professionali. L’onere relativo
si intende ricompreso e compensato nel corrispettivo del contratto.

Resta ferma la responsabilita dell’ Appaltatore anche per i danni non coperti da assicurazione o eccedenti il
massimale di polizza.

Al fine di verificare il permanere della validita del contratto di assicurazione per tutta la durata dell’appalto,
allo scadere del periodo assicurato 1’ Appaltatore produce all’Azienda Sanitaria la quietanza di pagamento del
premio relativo al periodo successivo, che deve essere complessivamente pari alla durata dell’appalto.

La mancata stipulazione o il mancato rinnovo della polizza o la non conformita della stessa a quanto stabilito
nel presente articolo costituiscono motivo di risoluzione del contratto, ai sensi del presente Capitolato.

In caso di partecipazione in forma aggregata, si applicano le disposizioni di cui all’art. 3 del presente Capitolato
sulla garanzia definitiva.

Art. 27 - Tutela contro azioni di terzi

L’Appaltatore si obbliga a tenere indenne 1’Azienda Sanitaria da eventuali pretese patrimoniali avanzate nei
confronti di quest’ultima derivanti da eventuale violazione di diritti di marchio, di brevetto o d’autore.
L’Appaltatore di obbliga a rifondere all’Azienda Sanitaria le spese processuali, il risarcimento del danno ed
ogni altra somma dovuta ad altro titolo, a cui la stessa dovesse essere condannata con sentenza passata in
giudicato, oltre agli ulteriori danni.
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Art. 28 - Normativa sul lavoro, previdenza ed assistenza

L’ Appaltatore si obbliga ad ottemperare a tutti gli obblighi verso i propri dipendenti derivanti da disposizioni
legislative e regolamentari vigenti in materia di lavoro, previdenza ed assistenza obbligatorie (INPS, INAIL o
casse equivalenti) ed assunzione di lavoratori disabili ex L. 68/1999.

L’ Appaltatore, anche se non aderente ad associazioni firmatarie, si obbliga ad applicare, nei confronti dei propri
dipendenti e, se cooperativa, nei confronti dei soci lavoratori, occupati nelle attivita oggetto del contratto,
condizioni contrattuali normative e retributive non inferiori a quelle previste dai Contratti Collettivi Nazionali
di Lavoro di riferimento e dai Contratti Integrativi di Lavoro territoriali applicabili alla data di stipula del
presente contratto, nonché le condizioni risultanti da successive modifiche ed integrazioni. Tale obbligo
permane anche dopo la loro scadenza e fino a loro rinnovo.

L’ Appaltatore si impegna, anche ai sensi e per gli effetti dell’art. 1381 c.c., a far rispettare gli obblighi di cui ai
precedenti commi del presente articolo anche agli eventuali esecutori di parti delle attivita oggetto del contratto.
Si applicano le disposizioni di cui all’art. 11 del D.Lgs.. 36/2023, a salvaguardia della adempienza contributiva
e retributiva.

Art. 29 - Tutela della salute e sicurezza e igiene sul lavoro

L’Appaltatore si impegna ad osservare e far osservare ai propri dipendenti, collaboratori e soci, in caso di
societa cooperativa, nonché ai terzi presenti sui luoghi nei quali si esegue 1’appalto, tutte le norme vigenti in
materia di sicurezza, igiene e salute nei luoghi di lavoro, di cui al D.Lgs. 81/2008 e ad adottare tutti i
provvedimenti all’uopo ritenuti necessari ed opportuni, senza con cid creare danno o disturbo alle
attivita/proprieta dell’ Azienda.

L’Appaltatore deve dotare il proprio personale di tutti i dispositivi di protezione individuale necessari per
I’esecuzione delle attivita oggetto dell’appalto.

Entro il termine di 15 giorni dall’aggiudicazione definitiva 1’ Appaltatore comunica all’Azienda Sanitaria il
nominativo del Responsabile aziendale del Servizio Prevenzione e Protezione ai sensi del D.Lgs. 81/2008 e
dichiara, a firma del Legale rappresentante, di essere in regola con le norme che disciplinano la sicurezza sui
luoghi di lavoro.

Per il presente appalto I’ Azienda Sanitaria non ha evidenziato rischi da interferenza. Qualora 1’ Appaltatore
rilevi, al contrario, la presenza di rischi da interferenza dovra darne atto nell’offerta economica, indicandone i
relativi costi, e dovra proporre I’integrazione delle misure di sicurezza al Direttore dell’esecuzione del contratto,
per la redazione del DUVRIL.

Art. 30 - Codice di comportamento dei dipendenti

Nello svolgimento delle attivita oggetto del contratto di appalto, 1’aggiudicatario deve uniformarsi ai principi e,
per quanto compatibili, ai doveri di condotta richiamati nel Decreto del Presidente della Repubblica 16 aprile
2013 n. 62 e nel codice di comportamento di questa stazione appaltante.

In seguito alla comunicazione di aggiudicazione e prima della stipula del contratto, I’aggiudicatario ha 1’onere
di prendere visione dei predetti documenti pubblicati sul sito della stazione appaltante ai seguenti link:
https://www.aulss8.veneto.it/amm-trasparente/codice-disciplinare-e-codice-di-condotta/
https://www.aulss8.veneto.it/amm-trasparente/piano-triennale-per-la-prevenzione-della-corruzione-e-della-
trasparenza/
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Art. 31 - Incompatibilita ex dipendenti della Pubblica Amministrazione

Ai sensi e per gli effetti dell’art. 53, comma 16 ter del D. Lgs. 165/2001 e del Piano Nazionale Anticorruzione
2022, per gli anni 2023-2024-2025, approvato con Delibera dell’A.N.A.C. n. 7 del 17/01/2023, pubblicato con
awviso nella Gazzetta Ufficiale - Serie Generale n.24 del 30/01/2023, I’ Appaltatore non deve avere concluso o
concludere contratti di lavoro subordinato o autonomo e comungue non deve avere attribuito o attribuire
incarichi ad ex dipendenti che hanno esercitato poteri autoritativi o negoziali per conto delle pubbliche
amministrazioni nei suoi confronti per il triennio successivo alla cessazione del rapporto a pena di nullita del
contratto.

Art. 32 - Trattamento dei dati

I dati riguardanti I’ Appaltatore, il subappaltatore o i soggetti in subaffidamento, vengono trattati secondo quanto
previsto dal Regolamento UE 2016/679 (GDPR), dal D.Lgs. 196/2003 e dal Regolamento dell’ Azienda ULSS
8 in materia di protezione dei dati personali.

L’ Azienda Sanitaria rilascia all’ Appaltatore I’informativa di cui agli artt. 13 ¢ 14 del Regolamento UE 2016/679
nei termini sotto riportati.

I dati riguardanti 1’ Appaltatore sono forniti dallo stesso o acquisiti dalle banche dati dell’ Autorita nazionale
anticorruzione (ANAC), dal fascicolo virtuale dell’operatore economico di cui all’art. 24 del D.Lgs 36/2023,
dalla Banca Dati Nazionale unica della documentazione Antimafia (BDNA), dalle banche dati di altri Enti
Pubblici e dalle banche dati utilizzate dall’ Azienda Sanitaria.

Il Titolare del trattamento dei dati € I’ULSS n. 8 “Berica”, Viale Rodolfi, 37 -36100 Vicenza, nella persona del
Direttore Generale Dott.ssa Patrizia Simionato, Tel 0444 753465, Fax: 0444 753326, PEC: protocollo.
aulss8@pecveneto.it, e-mail: direzione.generale@aulss8.veneto.it; il Responsabile della protezione dei dati &
LTA S.r.l., E-mail: rpd@aulss8.veneto.it .

Il trattamento dei dati avviene sulla base di quanto previsto dalla normativa sui Contratti pubblici, D.Lgs.
36/2023 e norme collegate.

Il trattamento € finalizzato all’espletamento della procedura di gara, alla sottoscrizione e all’esecuzione del
contratto e alla tutela in giudizio dell’Azienda Sanitaria, per azioni nelle quali la stessa risultasse a qualsiasi
titolo coinvolta. | dati, in misura strettamente necessaria, sono trattati, altresi, al fine di consentire 1’accesso agli
atti di cui all’art. 22 della L. 241/1990 e all’art. 5, co. 1 e 2, del D.Lgs. 33/2013 e ’adempimento degli obblighi
di pubblicita, trasparenza e diffusione di informazioni da parte delle pubbliche amministrazioni, di cui al D.Lgs.
33/2013.

I destinatari dei dati sono 1’Azienda Sanitaria, I’ANAC, le Prefetture, i Tribunali, I’Agenzia per le entrate, i
Centri per I’impiego, INPS, INAIL o enti assistenziali o previdenziali equivalenti ed altri enti pubblici coinvolti
nel procedimento di aggiudicazione ed esecuzione della concessione, i soggetti che facciano istanza di accesso
agli atti, ex art. 22 della L. 241/1990 e art. 5, commi 1 e 2, del D.Lgs. 33/2013, e gli utenti che prendano visione
del sito aziendale www.aulss8.veneto.it.

| dati saranno conservati per dieci anni dalla data di emanazione del certificato di regolare esecuzione o di
verifica di conformita e, in ogni caso, per il periodo necessario per la tutela in giudizio della Stazione Appaltante,
in caso di azioni legali.

Al titolare dei dati € riconosciuto in ogni momento il diritto di chiedere al titolare del trattamento ’accesso ai
dati personali e la rettifica degli stessi. Il conferimento dei dati & obbligatorio e necessario. Il mancato
conferimento dei dati comporta I’impossibilita di sottoscrivere il contratto.

Art. 33 - Responsabile e del trattamento dei dati
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Ai sensi dell’art. 28 del Regolamento Europeo 2016/679 ¢ del Regolamento dell’ Azienda ULSS 8 in materia di
dati personali, I’ Appaltatore & nominato Responsabile del trattamento dei dati comuni e sensibili riguardanti
I’Azienda Sanitaria o gli utenti del servizio, di cui verra a conoscenza in dipendenza ed in occasione del
contratto, relativamente agli adempimenti previsti nel contratto, nei limiti e per la durata dello stesso.

Tale incarico deve essere espletato in conformita alle seguenti prescrizioni ed istruzioni impartite dal Titolare:

Obblighi

>

>

trattare i dati in modo lecito, secondo correttezza e nel pieno rispetto della vigente normativa

(nazionale ed europea) in materia di privacy;

trattare i dati personali, anche di natura sensibile e giudiziaria dei pazienti o di altri interessati (c.d.

“particolari categorie di dati” ai sensi dell’art. 9 del GDPR) esclusivamente per le finalita previste

dal contratto o dalla convenzione stipulata con la ULSS n. 8 Berica e ottemperando, in ogni fase

dell’attivita, ai principi di necessita, pertinenza e non eccedenza rispetto alle finalita per le quali i dati

sono trattati (articolo 5 del GDPRY);

attuare i principi e le misure in materia di sicurezza imposte dalla normativa vigente in materia di

privacy, idonei a prevenire, ridurre e/o evitare operazioni di comunicazione o diffusione dei dati non

consentite, il rischio di distruzione o perdita, anche accidentale, il rischio di accesso non autorizzato o

di trattamento non autorizzato o non conforme alle finalita della raccolta;

adottare, secondo la propria organizzazione interna, misure tecniche ed organizzative idonee a

garantire un livello di sicurezza adeguato al rischio, nei termini di cui all’articolo 32 del Regolamento

Europeo 2016/679 rubricato “Sicurezza del trattamento”;

nominare, al suo interno, i soggetti autorizzati / incaricati del trattamento, impartendo loro tutte le

necessarie istruzioni finalizzate a garantire, da parte degli stessi, un adeguato obbligo legale di

riservatezza;

specificare, su richiesta del Titolare, i luoghi dove fisicamente avviene il trattamento dei dati e su quali

supporti e le misure minime di sicurezza adottate per garantire la riservatezza e la protezione dei dati

personali trattati.

assistere, per quanto di competenza e nella misura in cui cio sia possibile, il Titolare del trattamento
nel garantire il rispetto degli obblighi di cui agli articoli da 32 a 36 del Regolamento Europeo (sicurezza
del trattamento dei dati personali, notifica di una violazione dei dati personali all'autorita di controllo,
comunicazione di una violazione dei dati personali all'interessato), tenendo conto della natura del
trattamento e delle informazioni a disposizione del responsabile del trattamento;

mettere a disposizione del Titolare del trattamento tutte le informazioni necessarie per dimostrare il
rispetto degli obblighi di cui al gia citato articolo 28 del Regolamento Europeo e consentire e contribuire
alle attivita di revisione, comprese le ispezioni, realizzate dal Titolare del trattamento o da un altro
soggetto da questi incaricato.

consentire al Titolare di disporre, a propria cura e spese, eventuali verifiche a campione o specifiche
attivita di audit in ambito di protezione dei dati personali e sicurezza, avvalendosi di personale
incaricato a tale scopo, presso le sedi del Responsabile medesimo.

comunicare all’ Azienda il nominativo ed i recapiti di contatto del proprio responsabile della protezione
dei dati (RPD), se designato ai sensi degli artt. 37 e ss. del GDPR,;

in caso di violazione dei dati personali (Data Breach): informare tempestivamente il Titolare e fornirgli
assistenza per far fronte alle violazioni e attuare ogni conseguente azione prevista dalla normativa
nazionale ed europea vigente in materia;

Durata e cessazione del trattamento

La nomina ha la medesima durata ed efficacia del contratto / convenzione stipulato con I’ULSS n. 8 nei termini
in premessa menzionati e, pertanto, cessera al momento dello scioglimento del vincolo contrattuale. Il
trattamento, pertanto, deve avere una durata non superiore a quella necessaria agli scopi per i quali i dati
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personali sono stati raccolti e tali dati devono essere conservati nei sistemi e nelle banche dati del Responsabile
in una forma che consenta l'identificazione degli interessati per un periodo di tempo non superiore a quello in
precedenza indicato.

A seguito della cessazione del trattamento affidato al Responsabile o nei casi di cui al comma precedente,
gualsiasi ne sia la causa, il Responsabile sara tenuto, a scelta del Titolare e sulla base delle istruzioni dallo stesso
impartite, a restituire al Titolare i dati personali trattati, oppure a provvedere alla loro integrale distruzione, salvi
solo i casi in cui la conservazione dei dati sia richiesta da norme di legge e/o altre finalita (contabili, fiscali,
ecc.) o il caso in cui si verifichino circostanze autonome e ulteriori che giustifichino la continuazione del
trattamento dei dati da parte del Responsabile, con modalita limitate e per il periodo di tempo a cio strettamente
necessario.

Responsabilita per violazione del presente accordo
Il Responsabile, con 1’accettazione della presente nomina, si impegna a mantenere indenne il Titolare da
qualsiasi responsabilita, danno, incluse le spese legali, o altro onere che possa derivare da pretese, azioni o
procedimenti avanzati da terzi a seguito dell’eventuale illiceita o non correttezza delle operazioni di trattamento
dei dati personali che sia imputabile a fatto, comportamento o omissione del Responsabile (o di suoi dipendenti
e/o collaboratori), ivi incluse le eventuali sanzioni che dovessero essere applicate ai sensi del GDPR.

Il Responsabile si impegna a comunicare prontamente al Titolare eventuali situazioni sopravvenute che, per il
mutare delle conoscenze acquisite in base al progresso tecnico o per qualsiasi altra ragione, possano incidere
sulla propria idoneita allo svolgimento dell’incarico.

Sub-Responsabili e Terze Parti

(articolo applicabile solo se esistono Sub-responsabili)
Il Responsabile (per esempio se Fornitore dell”ULSS) puo chiedere di comunicare o rendere disponibili i dati
personali trattati per conto dell’ Azienda ad uno o piu Subfornitori (di seguito anche “sub-responsabili”), ai quali
affidare una o piu specifiche attivita di trattamento oggetto del contratto: il tal caso, la homina dovra essere
approvata per iscritto dall’ULSS prima dell’affidamento dell’attivita di trattamento, a seguito di specifica
richiesta formale.

Il Fornitore si obbliga a designare i Subfornitori quali Sub-Responsabili e a far assumere agli stessi i medesimi
obblighi in materia protezione dei dati personali cui si & impegnato quale Responsabile del trattamento dati con
il presente atto, mediante sottoscrizione di appositi atti giuridici o contratti.

I Sub-Responsabili potranno trattare i dati personali nella misura in cui tale trattamento sia strettamente
necessario per 1’esecuzione del contratto che il Fornitore ha stipulato con 1’ Azienda ed in ogni caso nel rispetto
del presente Contratto.

Il Fornitore rispondera nei confronti dell’ Azienda qualora gli eventuali collaboratori esterni e sub-responsabili
del trattamento omettano di adempiere ai propri obblighi in materia di protezione dei dati, e dichiara e garantisce
di assumersene la completa responsabilita.

Il Fornitore si impegna a non comunicare, trasferire o condividere, i dati personali dell’Azienda a Terze Parti,
salvo qualora normativamente richiesto ed informandone preventivamente la stessa.

Accordo relativo al trasferimento dei dati all’estero

(articolo applicabile solo se ricorre questa fattispecie)

Il Responsabile (per esempio se Fornitore dell’ULSS) si impegna a limitare gli ambiti di circolazione
e trattamento dei dati personali (es. memorizzazione, archiviazione e conservazione dei dati sui propri server
o0 in cloud) ai Paesi facenti parte dell’Unione Europea, con espresso divieto di trasferirli in paesi extra UE che
non garantiscano (o in assenza di) un livello adeguato di tutela, ovvero, in assenza di strumenti di tutela previsti
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dal GDPR (Paese terzo giudicato adeguato dalla Commissione europea, BCR di gruppo, clausole contrattuali
modello, etc.).

Il Responsabile, pertanto, non potra trasferire o effettuare il trattamento dei dati personali dell’ Azienda
al di fuori dell’Unione Europea, in assenza di autorizzazione scritta dell’ Azienda. Qualora 1’ Azienda rilasci
I’autorizzazione (di cui al presente paragrafo) e venga pertanto effettuato un trasferimento dei dati Personali
dell’azienda al di fuori dell’Unione Europea, tale trasferimento dovra rispettare rigorosamente quanto disposto
dal GDPR in materia.

Resta inteso tra le Parti che il Responsabile dovra garantire che i metodi di trasferimento impiegati, ivi
inclusa la conformita alle clausole contrattuali standard approvate dalla Commissione Europea e sulla base dei
presupposti indicati nella medesima decisione, consentano il mantenimento di costanti e documentabili
standard di validita per tutta la durata del presente Contratto.

Il Fornitore ¢ obbligato a comunicare immediatamente all’Azienda il verificarsi di una delle seguenti
fattispecie:

(a) mancato rispetto delle clausole contrattuali standard di cui sopra, oppure
(b) qualsiasi modifica della metodologia e delle finalita trasferimento dei dati personali
dell’ Azienda all’estero.

Art. 34 - Comunicazioni

Le comunicazioni tra le parti riguardanti il contratto sono effettuate mediante una delle seguenti modalita:
PEC (posta elettronica certificata),

lettera consegnata a mano, con attestazione per ricevuta del giorno, dell’ora della consegna ed indicazione
dell'ufficio e della persona a cui € stata consegnata;

lettera raccomandata con ricevuta di ritorno (A/R), inviata alla sede legale indicata nella domanda di
partecipazione alla gara.

L’ Appaltatore, in sede di istanza di partecipazione alla gara indica la sede legale e la PEC ai quali vengono
dirette tutte le notificazioni inerenti al contratto.

Art. 35 - Spese contrattuali, imposte e tasse

Il contratto ¢ soggetto a registrazione in caso d’uso, ex art. 5 D.P.R. n. 131 del 1986. Le spese di registrazione
sono a carico della parte istante. Le tasse o le imposte che dovessero, anche in avvenire, gravare sul contratto
sono a carico dell’ Appaltatore, ad esclusione dell’TVA, che rimane a carico dell’ Azienda Sanitaria.

Art. 36 - Foro competente

Per tutte le controversie eventualmente insorte tra le parti in ordine alla validita, interpretazione, esecuzione e
risoluzione del contratto sara esclusivamente competente il Foro di Vicenza.
Il contratto non conterra la clausola compromissoria.

Art. 37 - Modifiche del contratto, norme di rinvio e finali

Durante il periodo di efficacia, il contratto puo essere modificato nei casi previsti all’art. 120 del D.Lgs. 36/2023.
Per quanto non espressamente previsto dal presente Capitolato si applicano le disposizioni vigenti in materia di
appalti pubblici, nonché le norme del Codice civile in materia di obbligazioni e contratti.
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