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Oggetto: INDIZIONE PROCEDURA TELEMATICA EX ART. 58 DEL D. LGS. N.50/2016 E SMI. PER
L’AFFIDAMENTO DELLA FORNITURA BIENNALE DEL SERVIZIO DI CONSULENZA PER LA
CERTIFICAZIONE DI QUALITA’ PER LA U.O.C. FARMACIA OSPEDALIERA E PER IL
LABORATORIO GALENICO STERILE ED ONCOLOGICO (LOTTO N.1) E PER LA U.0.S.D. DI
GENETICA E BIOLOGIA MOLECOLARE (LOTTO N.2) .

IL DIRETTORE U.O.C. PROVVEDITORATO ED ECONOMATO
A conclusione di specifica istruttoria, descritta nella narrazione che segue, si rappresenta che ricorrono i presupposti
finalizzati all’adozione del presente provvedimento, ai sensi dell’art. 2 della Legge n. 241/1990 e s.m.i. e, in qualita di
responsabile del procedimento, dichiara I’insussistenza del conflitto di interessi, ai sensi dell’art. 6 bis della legge n.
241/90 e s.m.i.

PREMESSO CHE

- il Direttore della UOC Farmacia Ospedaliera, Dott.ssa Anna Dello Stritto ed il Responsabile
della UOSD Genetica e Biologia Molecolare, Dott.ssa Maddalena Schioppa, hanno richiesto
alla UOC Provveditorato — Economato di avviare una procedura di gara per 1’affidamento
biennale del Servizio di consulenza per la certificazione di qualita per le suddette Strutture (Cfr.
Note Prot. n. 21742/2022 e n. 5393/2022 — allegati nn.1 e 2) trasmettendo la documentazione di
interesse;

- il Vertice strategico ha validato tali richieste, come emerge dalla consultazione di esse;

- il Direttore della precitata Farmacia, nel proporre la richiesta di che trattasi, ha evidenziato che
essa ¢ finalizzata “...alla implementazione del sistema di certificazione di qualita della U.O.C.
Farmacia e del sistema di accreditamento del laboratorio U.Ma.C.A. e galenico sterile...”;

- il Responsabile della UOSD Genetica e Biologia Molecolare, nell’ottica del miglioramento
continuo e nel richiamare le Linee Guida della Societa Italiana di Genetica Umana (S.I.G.U),
ha evidenziato che il servizio de quo é finalizzato “...a garantire agli utenti un livello sempre
piu elevato della qualita, competenza, efficacia e professionalita nell’erogazione dei servizi...”;

RILEVATO CHE

- sulla base della suddetta documentazione e della corrispondenza all’uopo intrattenuta
dall’Ufficio deputato all’istruttoria preventiva con le professionalita interessate (Prot.
n.11732/2023 / n.11964/2023 — allegato n.3 Prot. n. 11735/2023 e 11900/2023 — allegato n.4),
ciascuna per le esigenze della propria Struttura, e stato predisposto un elenco recante la
configurazione, i requisiti minimi e le specifiche del servizio in questione e, conseguentemente,
a procedura a farsi sara articolata in due distinti lotti (gia allegati n. 3 e n. 4);

- conseguentemente lo scrivente Servizio, sulla base del Capitolato tecnico, ha elaborato la
documentazione di gara sotto elencata:

* A/1 Domanda di partecipazione;
= A/2 Dichiarazione sostitutiva;

= A/3 DGUE;

= A/4 Integrazione al DGUE;

= A/5 Protocollo di legalita;

Deliberazione del Direttore Generale
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- aseguito di una indagine ufficiosa di mercato é risultato che I’importo complessivo della spesa
a farsi ammonta ad € 60.000,00 oltre IVA come per Legge, di cui € 30.000,00 per ciascun lotto;

VISTI

I’art. 15, comma 13, lettera d) del D.L. 95/2012, convertito in L. 135/2012, il quale
dispone che gli Enti del SSN sono obbligati ad utilizzare, per I’acquisto di beni e servizi
relativi alle categorie merceologiche presenti nella piattaforma CONSIP, gli strumenti di
acquisto e negoziazione telematici messi a disposizione della stessa CONSIP e che i
contratti stipulati in violazione sono nulli, costituiscono illecito disciplinare e sono causa
di responsabilita amministrativa;

I’art. 58 del D. Lgs. n. 50/2016 e ss.mm.ii, il quale dispone che per lo svolgimento delle
procedure al di sotto della soglia comunitaria le Stazioni Appaltanti ricorrono a
procedure di gara interamente gestite con sistemi telematici (MePA/Consip; SIAPS);

ESAMINATT tutti gli atti innanzi richiamati e allegati alla presente e tutta la documentazione in atti

giacente;

RITENUTO, per tutto quanto innanzi descritto

di indire una procedura telematica finalizzata all’affidamento biennale, secondo il
criterio del prezzo piu basso per prodotto conforme ( art.95, comma 4, lett.b ) del D.Lgs
n.50/2016 e smi) del Servizio di consulenza per la certificazione di qualita per la U.O.C.
Farmacia Ospedaliera ed Laboratorio Galenico sterile ed oncologico (Lotto n.1) e la
U.O0.S.D. Genetica e Biologia Molecolare (Lotto n.2), mediante RdO aperta agli
operatori economici abilitati ai bandi “Forniture specifiche per la Sanita (Beni)”; tanto
per I’importo complessivo di € 60.000,00 oltre Iva;
di approvare la documentazione di gara (agli atti) sotto elencata, predisposta dalla UOC
Provveditorato ed Economato, sulla base della richiamata documentazione tecnica:

* A/1 Domanda di partecipazione;

= A/2 Dichiarazione sostitutiva;

= A/3 DGUE;

= A/4 Integrazione al DGUE;

= A/5 Protocollo di legalita;

ATTESTATO che la presente proposta di deliberazione é formulata previa istruttoria ed estensione
conforme alla normativa legislativa vigente in materia e puo essere pubblicata integralmente;

PROPONE

per le causali in premessa, che qui si intendono integralmente richiamate e trascritte, di:

I — INDIRE di indire una procedura telematica finalizzata all’affidamento biennale, secondo il
criterio del prezzo piu basso per prodotto conforme ( art.95, comma 4, lett.b ) del D.Lgs n.50/2016
e smi) del Servizio di consulenza per la certificazione di qualita per la U.O.C. Farmacia Ospedaliera

Deliberazione del Direttore Generale
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ed Laboratorio Galenico sterile ed oncologico (Lotto n.1) e la U.O.S.D. Genetica e Biologia
Molecolare (Lotto n.2) , mediante RdO aperta agli operatori economici abilitati ai bandi “Forniture
specifiche per la Sanita (Beni)”; tanto per I’importo complessivo di € 60.000,00 oltre Iva;
IT - APPROVARE la documentazione di gara (agli atti) sotto elencata, predisposta dalla UOC

Provveditorato ed Economato, sulla base della richiamata documentazione tecnica:

* A/1 Domanda di partecipazione;

= A/2 Dichiarazione sostitutiva;

= A/3 DGUE;

= A/4 Integrazione al DGUE;

= A/5 Protocollo di legalita;
III — PRENDERE ATTO che i costi effettivi derivanti dall’affidamento del presente appalto
verranno definiti in sede di aggiudicazione definitiva e saranno imputati dalla UOC Gestione
Economico-Finanziaria ai competenti conti di bilancio;
IV - NOMINARE, ai sensi dell’art.31 del D.lgs. n.50/2016, cosi come rettificato e integrato dal
D.lgs. n.56/2017, quale R.U.P. (Responsabile Unico del Procedimento) il Dott. Leonardo Violante,
Dirigente amministrativo assegnato alla UOC Provveditorato — Economato;
V- PREVEDERE la clausola di recesso, ai sensi del combinato disposto dagli artt. 92 e 100 del D.
Lgs. 159/2011, qualora vengano accertati elementi relativi a tentativi di infiltrazione mafiosa;
VI — PREVEDERE, altresi, apposita clausola risolutiva espressa qualora SO.RE.SA. S.p.A.
(soggetto aggregatore per la Regione Campania) avesse nel frattempo attivato analoga
convenzione/accordo quadro centralizzato;
VII - DI TRASMETTERE copia del presente atto al Collegio Sindacale, ai sensi di legge, nonché
alle UU.OO.CC GEF, Farmacia Ospedaliera e alla UOSD Genetica e Biologia Molecolare ed al
Direttore del Dipartimento Servizi Sanitari per quanto di rispettiva competenza.

IL DIRETTORE
UOC Provveditorato ed Economato
Dott.ssa Teresa Capobianco

IL DIRETTORE GENERALE
Dr. Gaetano Gubitosa
nominato con D.P.G.R.C. n. 76 del 10/06/2020
insediatosi giusta deliberazione n. 1 del 11/06/2020
Vista la proposta di deliberazione che precede, a firma del Direttore UOC Provveditorato ed Economato

Dott.ssa Teresa Capobianco
Acquisito il parere favorevole del Direttore Sanitario Dr.ssa Angela Annecchiarico e del Direttore
Amministrativo Avv. Amalia Carrara sotto riportati:

Il Direttore Sanitario Dr.ssa Angela Annecchiarico

Il Direttore Amministrativo Avv. Amalia Carrara

Deliberazione del Direttore Generale
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DELIBERA

per le causali in premessa, che qui si intendono integralmente richiamate e trascritte, di prendere atto
della proposta di deliberazione che precede e, per |’effetto, di:

I — INDIRE di indire una procedura telematica finalizzata all’affidamento biennale, secondo il
criterio del prezzo piu basso per prodotto conforme ( art.95, comma 4, lett.b ) del D.Lgs n.50/2016
e smi) del Servizio di consulenza per la certificazione di qualita per la U.O.C. Farmacia Ospedaliera
ed Laboratorio Galenico sterile ed oncologico (Lotto n.1) e la U.0.S.D. Genetica e Biologia
Molecolare (Lotto n.2) , mediante RdO aperta agli operatori economici abilitati ai bandi “Forniture
specifiche per la Sanita (Beni)”; tanto per I’importo complessivo di € 60.000,00 oltre Iva;
IT — APPROVARE la documentazione di gara (agli atti) sotto elencata, predisposta dalla UOC

Provveditorato ed Economato, sulla base della richiamata documentazione tecnica:

* A/1 Domanda di partecipazione;

= A/2 Dichiarazione sostitutiva;

= A/3 DGUE;

* A/4 Integrazione al DGUE;

= A/5 Protocollo di legalita;
III — PRENDERE ATTO che i costi effettivi derivanti dall’affidamento del presente appalto
verranno definiti in sede di aggiudicazione definitiva e saranno imputati dalla UOC Gestione
Economico-Finanziaria ai competenti conti di bilancio;
IV - NOMINARE, ai sensi dell’art.31 del D.lgs. n.50/2016, cosi come rettificato e integrato dal
D.lgs. n.56/2017, quale R.U.P. (Responsabile Unico del Procedimento) il Dott. Leonardo Violante,
Dirigente amministrativo assegnato alla UOC Provveditorato — Economato;
V- PREVEDERE la clausola di recesso, ai sensi del combinato disposto dagli artt. 92 e 100 del D.
Lgs. 159/2011, qualora vengano accertati elementi relativi a tentativi di infiltrazione mafiosa;
VI — PREVEDERE, altresi, apposita clausola risolutiva espressa qualora SO.RE.SA. S.p.A.
(soggetto aggregatore per la Regione Campania) avesse nel frattempo attivato analoga
convenzione/accordo quadro centralizzato;
VII - DI TRASMETTERE copia del presente atto al Collegio Sindacale, ai sensi di legge, nonché
alle UU.OO.CC GEF, Farmacia Ospedaliera e alla UOSD Genetica e Biologia Molecolare ed al
Direttore del Dipartimento Servizi Sanitari per quanto di rispettiva competenza.

Il Direttore Generale
Gaetano Gubitosa

Deliberazione del Direttore Generale

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli
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Alla ¢.a. del
Direttore Sanitario

Direttore Dipartimento Servizi Sanitari
Direttore UOC Provveditorato ed Economato
Oggetto: richiesta servizio di consulenza per la certificazione di qualita

Nell’ottica del miglioramento continuo e in conformita ai requisiti della norma ISO 9001 ,dello
Standard Qualitd in Medicina di Laboratorio che segue i punti della norma ISO 151 89, e alle Linee
Guida della Societa Italiana di Genetica Umana (S.LG.U.) e per garantire agli utenti un livello
sempre pit elevato della qualita, competenza, efficacia e professionalita nell’erogazione dei servizi,
si chiede, alle SS.LL. un servizio di consulenza da parte di un Ente Certificatore (accreditato
dall’organismo italiano di accreditamento ACCREDIA), e di un Auditor SIGU al fine di introdurre
la Certificazione di Qualita e la Certificazione SIGUCERT della UOSD da me diretta.

Si coglie I’occasione per porgere distinti saluti

Dott.ssa Maddalena Schioppa
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Certificazione qualita UOC FARMACIA
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<provveditorato@ospedale.caserta.|t>

<d|rezuonegenerale@ospedale.caserta.it>,
<d|re2|onesamtarla@ospedale .caserta.it>,
<farmacia@ospedale. caserta.it>
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C ASERTA e MmO

Al Direttore della UOC Farmacia Ospedaliera
Dott.ssa Anna Dello Stritto

Ep.o. Al Direttore Amministrativo
Avv. Amalia Carrara

Loro Sedi

OGGETTO: Richiesta consulenza pef’ié certificazione di quahta della U.O.C. Farmacia ospedaliera
¢ del laboratorio U.Ma.C.A. : )

gata documentazione (Allegato n.2).

Restasi in attesa di risposta, condizione imprescindibiicypeg Iattestazione della relativa R.d.O.

Cordialmente

Vio Palasciano 81100 ~ Casertq - Tel 0823/232462
e-mail: pmvved;’torato@ospedaie.wserm,z’t
PEC: pmvveditorato@aspedolecasermpec,it
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. Gbnéuim per. l&predxspnﬁzwne della cemﬁmmne di quatita della 3. armacia € del

Laboratorio Galenico Sterile ¢ Oncologico ai sensi della norma UNL1SO 9001:20 15.
e Stesura ed ihim‘éhemone della documentazione di qualita Mammla ! 'ﬁ., chedure,
lstruzmm Qperative, Modulistica dedicata) in un’ottica di miglioramento integra ion¢ con

. 231701 necessario per i raggiungimento della. certificazic

2 1U.0.C. Farmacia € del Laboraiono Galenico - ,téniea €

‘e i b’ AL an Sebastiano di Casenia

. Formazone di un Refere Qualuaden’u
{'iter di certifi cazwﬂc da parte dell’Ente certificante;

» Supporto alla Direzione della U. 0.C. Farmacia per una corretta: d@ﬁnmcme della politica
della quahk& ¢ della individuazione degli obiettivi strategici ai fini. del :gggmnguncmo della
certificazione secondo ghi standard UNIISO 90012015 (riesame generale della direzione).

e lstruzione ® fonnazione continua del personale circa i contenuti della norma UNI 150
S001:2015;

« Consulenza nella gestione dei processi di sisterna ¢ audit 'mtcm'x e delle azioot di
miglioramento;

+ Supporto nella predl.sposmonc deil"analisi dei rischi, nelle modalitd dr;xmuamcnw delle non
conformita ¢ refative azioni correttive;

» Approwxgxonammto di beni ¢ seevizi:

« Apparecchiature di prova ¢ di misuca. Riferibilita delle misure {gestione ¢ manutenzione
delle appaxecchxamre)

Esecuzione di verifiche ispettive interne, Come previsto dalla normativa di viferimento:

e Assistenza per 12 scelta defl’ Lnte di Cenificazione.

Oncnlngxco

Reguisiti minimi

1. affidatario, pena esclusione, dovra dimostrare di essere in possesso det seguenu requisiti minimi;
¢ Centificazione rilasciata da bnte Certificante riconosciuto dalle vigenti normative nagionali
ed curapees
e Accreditamento rilasciato da Eote italtano di Accreditamento per \a certificazione di sistent

di gestione per la qualitd secondo la norma UNI (SO 9001:2015. 1l requisito doyra ussere
mantenuto per tutta 14 durata det contratios

« Documentata esperienza nella certificazione di sistemi di quahziz presso. strutturc sanitarie
pubbhche con pammiarc riferimento alle anivita di farmacia ospedaliera ¢ di laboratorio
galenico sterile e oncologict {mintme cinque referenze nazionaliy

1
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o G
ot Wﬁa@%&m_mﬂa cag}snienza dei processi aziendali, nel pieno sispetto degli
ade egoiamenty ACCRBDM, o@nmamone, mezzi e risorse idonee ¢
| Msm sotto il profilo dei reqmsm noomativi, sia sotto il profilo dei servizi
: . in grado di offtire un servizio con elevato standard di qualita, alle condizioni
kpmmdaquestancmesmdl predisposizione di gara. i B
0po st ehxedc’
‘Rel; di prese
o memaa!lapmmao ,
o opetla realizzazione d:lle atiivita (dovranm essere allegati i cumcu!a di tutte le risorse
coinvolte);
» Relazione tecmco—pmgrammanca contenente una descrizione analmca delle modalita
aperative ¢ tecniche di erogazione dei servizi oggelto della presente richiesta con relativo
cronoprogramma;
_ Essere in regola con mtte le prescrizioni di legge attinenti ai servizi appaltati, gestiti a
esclusivo rischio e sotm 1& pmpna dwcztone, sarveg,hanza e rcsponsabtha

proprio

Datcata
1} contratto che verra softoscritto con il fomitore individuato avra ducata di 2 anni (due anni). con
‘decorrenza dalla data di attivazione del contratto.

‘Gontenutd ¢ valutazione della proposta

L‘aggmdxcazz&nc avverra sulla base dell’ of’ferta economicamente pilt vantaggiosa, previa verifica
dei requisiti tecnici minimi.
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CASERTA

CASERTA

Al Responsabile della UOSD Genetica e
Biologia Molecolare
Dott.ssa Maddalena Schioppa

Epec. Al Direttore del Dipartimento Servizi Sanitari
Dott. Paolo D Andrea

Al Direttore Amministrativo
Avv. Amalia Carrara

Loro Sedi

OGGETTO: Richiesta consulenza per la certificazione di qualita della U.O.S.D. Genetica ¢ biologia
Molecoalre

Nel dare seguito alla Vs richiesta, che ad ogni buon fine si allega in copia, si rimette in allegato
(Allegato n. 1) per la preventiva approvazione il Capitolato tecnico concernente il “servizio di
consulenza per la certificazione di qualita della UOSD Genetica e Biologia Molecolare ", predisposto
sulla base dell’allegata documentazione (Allegato n.2), gia validata dall’allora Direttore del
Dipartimento, Dott. Amolfo Petruzziello.

Restasi in attesa di risposta, condizione imprescindibile per I'attestazione della relativa R.d.O.

Cordialmente

U.0.C NProvveditorato ed Ecopomiito
{1 Direttore f.f]
Dl stk Capohis

\
: By L SUAAR
Al w,\uw\« . \v@w\o il L
; X '\Q at o, )\(v N
ol b It e
AQ."SantAn ’i%masum -Caserta
105D, Geneticae Blologia Molecolare

Resp. Doti.ssa Maddalem Schioppa

U.0.C. Provveditorato ed Economato AORN Sont’Anna e San Sebastiano — Caserta
Vig Palasciono 81100 ~ Caserta -~ Tel. 08237232462
e-muail: provveditorato@ospedale. caserto, it
PEC: provveditorato@ospedalecasertapec. it
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i

Oggétto: capitolato t¢cni;*;o setvizio di consulenza per la certificazione di cﬁmﬁté

Si allega an’é.jgresm;e (_faiditolato tecnico servizio di consulenza per la certiﬁcazimiggdi qualiu‘; da..
~destinare alla UOSD di Genetica ¢ Biologia Molecolare. : p

(,A',’()_.S. £ Croneidva ¢ Biologia Aolucoiare AORN Newwr “ina o San Sehastiin - Clasert:
- Kl Patasciasiz 8FO0 & Cayenee 1ol OS2 23538339 ) 30A1G0°
el genetwdeliclogiamsleselirddin spedale. caserta. it
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REG!ONE CAMPANIA

. Az:mm OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALEE’DJ ALTA SPECIALIZZAZIONE

9 : ”SANT%NNA E SAN SEBASTIANG”
|  CASERTA
DIPAPTMKN' e 8 !}EL SERV!ZI S&M‘I‘hﬂ(

HO.8.0, SLhﬁTlCA E BIOLOGKA MOW@)LJ\RE

: CAP'ITOLA’I‘O 'TECN’ICO*:«

“GENET!CA E BIOLOG!A MOLE(‘OLARE DELL’AORN “Sant’Anna ¢ San Sebaeﬁano”

DI CASERTA

DESCRIZIONE DILL SERV!ZIO

dl Genenca e Bzolog;a Molecolam pa.r Ia reahzzazmne dx un strcma dx Gestlone per la Qualxta

.. che soddisfi i ii mqmsm della normativa vigente di nfcnmemo ed assxstere comestua!memc la

: _medcsxma UOSD in tutti gh audit che si renderanno necessari alla futura ocmhcazwne di qualita;
Sy servizio di wnsulcnza dovra includere le attivita di preparazione ed i mtruzjonc delle pratiche e

tutte le artivita necessarie per la richiesta dei cemfxcatt di conformita 1ISO 9001 2013 e ISO 15189,

~ Nello specifico, I’ mmté di consulenza dovra prevedere:

 a) Istruzione e fonnazmnc q:onnnua del persenale compreso il Responsabx!e della UOSD;

by Supporto per attuare il sttema di Gestione per la Quahta mtte le operazx_gm nccessane a
fornire evidenza delle conformna ai requisiti richiesti, implementazione dei processi e verifica
della corretta applicazione; |

¢) Esecuzione degli audit di prcparazione alla futura certificazione

DURATA

% .11 contratto che verra sottoscnno con il Fornitore mdzvxduam avra durata di due anni, con

dccorrenm dalla data di amvazmne del contratto

REQUISITI MINIMI

l . Certificazione nlasuata da Ente Certificante rxconosmuto daﬂc v:genn normanve nazz(mah ed
_ europee; '

TETORD Geneticu v Bi; dogic Molecolare AORN Save Aronir v Sem o bastinne - - Casortg
Fia Pa/mmmo SL00 -~ Casersi~ Tet OX23:/232523.24 R\ 1 :
¢ mu/ guirtivaebivlogiomelecolaro'd m/)rdm'c/ COSErL it



 REGIONE CAMPANIA

ﬁ»@% i AZIENDA OSP_EDAUERA DI RILIEVO NAZIONALE £ DI ALTA SPECIALIZZMQNE ;

T '”SANT’ANNAESANSE'BASTIANO”
e : di _GASERTA =
i T i ¥ DIPARTIMENTO DEI SERVIZI SANITARL

1.0.5.0. GERETICA £ BIOLOGIA MOLECOLARE

CASE:RTA . T T Tkt e

2. Accreditamento rilasciato da Ente Italiano di Acarednamento per la certificazione di szsvemx di

gestione per la Qualita secondo la norma I‘%O 9{}01 2(}1 5 ( tale requxszto dny_;_éx essere mamzenmo
per tutta la durata del contratto):

3. Documentata esperienza nella cemﬁcanom di sistemi di qualita e nelle procedum d1
accreditamento presso strutture sanitaric pubbhche e private, con pamcoiare rxtenmcnm'é;fle
attivita dei Laboratori di analisi. UU.00. di Medicina di Laboratorio, onlogxa Molecolare: 0.

Laboratori di Genetica Medica (mzmmo cinque rqferenze nazwnali)

- REQUISITI TECNICI

1. Comprovata esperienza nella consulenza dei proccssu azwndah nel pieno |

SO e dm regolamemh di ACCRE Dl/\ organzmone, mezzi ¢ nmm 1don§e ed adegua:te, sna

offrire un servizio con un elevato standard di quaht&

A tal wopo in sede di gara dovra essere pxesentata* : 'E:f:f-

a)una 1elazmne di presentazione amendale con indicazione delle eampetme
professionali ¢ dei CV del personale coinvolto nelle attivita richieste;

b) una relanone tecnico prograrmnanca comenente una descnzrom: analmca delle

modalita operative e tecniche di emgazxone dei servizi oggetto della prcseme nchxesta

con relativo er onoprogrammd

2. Essere in rcgo!a con tutte le prcscnzmm di legge amnenu ai servizi appaltat: gestm a pmpno

essere presente ¢ aﬁlancare 11 RAQ del!a U()SD

Z? /I/"’QZ& ” | IlResponsabﬂe s
PN SAMT 2 ?’Z’Q- Duttssa Maddalena Schioppa

L.OSD. Genetica ¢ Biotogia Molecolare AQRN. Sant ‘Anuna ¢ Som Sebastions ~ Caserta
Via Palasclano 81100 - Caserra « ol 823723252321 38-2]4¢
ewnall: geneticaebiolagiomulecolarei ospedeade. caserta it



REGIONE CAMPANIA

AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
' . CA:SERTA

LOTT0 2~ CIG

SERVIZIO DI CONSULENZA PER LA CERTIFICAZIONE DI QUALITA Al SENS! DELLA NORMA
UNI 1SO 9001:2015 E I1SO 15189 DA DESTINARE ALLA UOSD GENETICA E BIOLOGIA
MOLECOLARE del’ AORN “Sant’Anna e San Sebastiano” DI CASERTA.

DESCRIZIONE DEL SERVIZIO

Il servizio di consulenza dovra affiancare la UOSD Genetica e Biologia Molecolare per la
realizzazione di un Sistema di Gestione per la Qualita nel rispetto della vigente normativa ed
assistere la medesima UOSD in tutti gli audit necessari per la futura certificazione di qualita.

In particolare, il servizio di consulenza dovra comprendere le attivita di preparazione e di
istruzione delle pratiche finalizzate alla richiesta dei certificati di conformita 1SO 9001: 2015 e I1SO
15189.

1l servizio dovra comprendere:

a) listruzione e la formazione continua;

b) il supporto per attuare il Sistema di Gestione per la Qualita, comprendente tutte le
operazioni necessarie a fornire evidenza della conformita ai requisiti richiesti,
implementazione die processi e verifica della corretta applicazione;

¢} esecuzione degli audit di preparazione alla futura certificazione.

DURATA
Il contratto che verrd sottoscritto con il Fornitore individuato avra durata di 2 (due) anni, con
decorrenza dalla data di attivazione del contratto.

REQUISITI MINIMI

- Accreditamento rilasciato da Ente Italiano di Accreditamento per la certificazione di
sistemi di gestione per la Qualita secondo la norma ISO 9001:2015 (tale requisito
dovra essere mantenuto per tutta la durata del contratto);

- Documentata esperienza nella certificazione di sistemi di qualita e nelle procedure di
accreditamento presso strutture sanitarie pubbliche o private, con particolare
riferimento alle attivita dei Laboratori di analisi, UU.00. di Medicina di Laboratorio,
Biologia Molecolare o Laboratori di Genetica Medica (minimo cinque referenze
nazionali);

REQUISITI TECNICI

L’'Affidatario dovra dimostrare il possesso dei seguenti requisiti tecnici, pena esclusione:

.0.C. Provveditorato ed Economato AORN Sant'Anngg San Sebastiano - Caserta
Vig Palasciano 81100 ~ Caserty - Tel Q823/232462
e-mail: provveditorato@ospedale.caserta.it
PEC: provveditorato@ospedolecasertapec. it
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1 comprovata esperienza nella consulenza dei processi aziendali, nel pieno rispetto
degli standard 1SO e dei regolamenti di ACCREDIA, organizzazione, mezzi e risorse
idonee e adeguate, sia sotto il profilo dei requisiti normativi, sia sotto il profilo dei
servizi professionali, in grado di offrire un servizio con elevato standard di qualita.

A tale scopo, in sede di gara dovra essere presentata;

- una relazione di presentazione aziendale con indicazione delle competenze
professionali delle persone che realizzeranno le attivita richieste, avendo cura di
allegare i CV del personale che verra coinvolto nell’attivita ;

- una relazione tecnico-programmatica contenente una descrizione analitica delle
modalita operative e tecniche di erogazione dei servizi oggetto della presente
richiesta con relativo cronoprogramma;

2 essere in regola con tutte le prescrizioni di legge attinenti ai servizi appaltati, gestiti a
proprio esclusivo rischio e sotto la propria direzione, sorveglianza e diretta responsabilita;

3 impegno a svolgere tutte le attivitd, anche non espressamente indicate negli atti della gara
e nel contratto, che si rendessero necessarie per garantire |'efficiente svolgimento del
servizio;

4 garantire la presenza minimo due giorni al mese e in caso di verifiche ispettive, la ditta
dovra essere presente e affiancare il RAQ della UOSD..

UOSD GENETICA E BIOLOGIA MOLECOALRE
IL RESPONSABILE
Dott.ssa Maddalena Schioppa

U.Q.C Provveditorato ed Economata AGRN - Sant'Anna é Son
Via Palgsciano 81100~ Caserta - Tel, 0823/233462

e-mail: provveditorato@ospedale.caserto, it

PEC: provveditorato@ospedolecasertapec. it
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