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CAPITOLATO TECNICO




      Art.1 Oggetto dell’appalto

L’appalto ha per oggetto la gestione dell’intero ciclo di vita dello strumentario chirurgico e dei dispositivi medici risterilizzabili utilizzati mediante un appalto di full-service caratterizzato dalla esternalizzazione del servizio di sterilizzazione e movimentazione dei dispositivi medici di proprietà dell’A.O.R.N. “S. Anna e S. Sebastiano” di Caserta e dello strumentario chirurgico da fornire a noleggio.
Lo stabilimento per la produzione dello strumentario sterile dovrà essere localizzato all’interno della Struttura Ospedaliera, dove attualmente è localizzata la centrale di sterilizzazione. Specificamente il presente appalto ha per oggetto il “Servizio di produzione di strumentario chirurgico sterile nonchè l’eventuale trasporto in sicurezza di detto strumentario da e per i reparti/servizi di appartenenza”: esecuzione di tutte le fasi del processo legato al noleggio ed al ricondizionamento (decontaminazione, lavaggio, confezionamento, sterilizzazione e stoccaggio), al fine di garantire l’intero ciclo di produzione di strumentario chirurgico sterile.
Pertanto, così come normato dalla Direttiva dei dispositivi medici, la Ditta aggiudicataria sarà classificata come “produttore di dispositivi medici sterili”, con tutte le implicazioni derivanti dalla normativa stessa. Tale servizio (A) consta delle seguenti componenti fondamentali:

1) Servizio di noleggio e manutenzione dello strumentario (ad esclusione delle ottiche e delle attrezzature motorizzate ad uso chirurgico), come di seguito dettagliato: fornitura a noleggio di tutto lo strumentario chirurgico per chirurgia aperta e laparoscopica necessario a garantire, in qualità e quantità, lo svolgimento dell’attività chirurgica presso i centri di utilizzo dell’Azienda appaltante;
2) attività di manutenzione straordinaria, su guasto e preventiva dello strumentario, al fine di mettere a disposizione degli operatori sanitari dispositivi sempre perfettamente efficienti.

B) Servizio di logistica:
3) esecuzione di tutte le fasi del processo di ritiro del materiale utilizzato/scaduto presso i centri di utilizzo, trasporto dello stesso alla Centrale di Sterilizzazione, ritiro dalla Centrale del materiale sterilizzato e consegna al centro di utilizzo. Devono essere forniti dalla Ditta aggiudicataria i mezzi di trasporto e le attrezzature per garantire il pieno e perfetto funzionamento del servizio;
4) fornitura dei carrelli e di quant'altro necessario allo stoccaggio ed alla movimentazione interna ed esterna alla suddetta Centrale.

C) Gestione della centrale di sterilizzazione H24
5) gestione e conduzione della Centrale di sterilizzazione, con personale dell'Appaltatore, al fine di garantire il servizio di ricondizionamento (intendendosi per ricondizionamento tutte le procedure effettuate per portare un dispositivo medico alle condizioni di uso - decontaminazione, lavaggio, risciacquo, asciugatura, manutenzione, confezionamento, sterilizzazione) e sterilizzazione dei dispositivi medici e loro accessori ivi comprese le ottiche e le attrezzature motorizzate ad uso chirurgico (es. trapani), secondo le necessità dell’Azienda committente, ed eventualmente anche per terzi esterni alla struttura. Si precisa che è compreso sia il servizio di sterilizzazione a vapore che a gas plasma. Sono a carico del succitato Appaltatore anche la manutenzione ordinaria dei dispositivi e loro accessori e la fornitura di tutti i prodotti per decontaminazione, lavaggio e disinfezione, confezionamento, ecc., nonché di tutto il materiale di consumo necessario al corretto svolgimento del servizio.

D) Adeguamento e potenziamento della Centrale di sterilizzazione
6) eventuale potenziamento produttivo della Centrale di Sterilizzazione ubicata al piano 6° dell’edificio N;
7) manutenzione ordinaria e straordinaria delle opere civili e degli impianti tecnologici interni alla Centrale di Sterilizzazione.
8) fornitura, posa in opera, messa in servizio e collaudo funzionale, con il sistema "chiavi in mano", di tutti i macchinari, attrezzature, arredi e quant'altro necessario al potenziamento della Centrale di Sterilizzazione [N.B.: l’Azienda committente fornirà documentazione attestante il collaudo funzionale dei macchinari di sua proprietà già presenti presso la Centrale];
9) messa in servizio di tutte le attrezzature della centrale in dotazione dell’Ente Ospedaliero, già sottoposte a collaudo.
E) Fornitura di un sistema informatico per la tracciabilità dello strumentario ed il monitoraggio del servizio: fornitura di un sistema informatico (hardware e software) per una completa tracciabilità dei prodotti sterilizzati e per il monitoraggio del servizio.

Al termine dell'appalto le opere realizzate nelle loro componenti edili, impiantistiche  e tecnologiche, complete di arredi ed attrezzature specifiche, comprese quelle per lo stoccaggio e movimentazione, il sistema di rintracciabilità ed altro ovvero tutto quanto riferito alla Centrale di Sterilizzazione saranno, senza alcun onere aggiuntivo, acquisite di diritto ed in piena proprietà e disponibilità dell’Azienda committente o dei suoi aventi causa, nello stato in cui si verranno a trovare e, comunque, in stato di efficienza operativa. Nulla sarà dovuto all'Appaltatore in relazione ad eventuali lavori di abbellimento e miglioria dei locali, degli arredi e delle attrezzature eventualmente apportati in corso di vigenza contrattuale.
Presso la succitata Azienda è attualmente disponibile una Centrale di Sterilizzazione. Le caratteristiche tecniche di tale impianto saranno desumibili dalle planimetrie e dai documenti tecnici che saranno consegnate alle Ditte partecipanti alla gara per l’affidamento dell’appalto in questione al momento del sopralluogo obbligatorio.

Segue definizioni: 

Kit sterile: insieme di strumentario chirurgico contenuto in un contenitore metallico contenente tutti i ferri, secondo le liste di riscontro stabilite con l’Unità Operativa utilizzatrice, finalizzato all’esecuzione di un intervento o procedura. E’possibile che nei container siano contenute anche garze, gnocchetti etc. Il kit deve essere fornito sterile nel luogo di utilizzo e accompagnato da adeguata documentazione ai fini dell’uso.
Confezione: insieme di strumentario chirurgico contenuto in un contenitore costituito da singola o doppia busta, pacco di carta medicale grade secondo le liste di riscontro stabilite con l’Unità Operativa utilizzatrice finalizzato all’esecuzione di un intervento o procedura. 
Per la definizione della confezione il numero massimo dello strumentario deve essere pari a 10 unità. E’possibile che nella confezione siano contenute anche garze, gnocchetti etc. che non concorrono al numero massimo di 10 unità. La confezione deve essere fornita sterile nel luogo di utilizzo e accompagnata da adeguata documentazione ai fini dell’uso.
Confezione bassa temperatura: resta ferma la definizione di “Confezione”, con l’eccezione del fatto che il materiale da trattare non può essere sottoposto ad alte temperature (121 °C oppure 134 °C), ma necessita di tecniche di sterilizzazione che lavorino a basse temperature.
Scorta materiale sterile: si definisce scorta di materiale sterile presso i vari centri di utilizzo (Sale Operatorie, Ambulatori, Unità Operative, etc) quella quantità di materiale “pronta all’uso”, che rimarrà a disposizione presso il Centro di Sterializzazione ed il cui reintegro sarà sempre garantito.

Art.2 - Importi e durata dell’appalto 
L’importo annuo e triennale a base d'asta per gestione della Centrale unica di Sterilizzazione, nonché per il servizio di noleggio e manutenzione dello strumentario chirurgico (comprensivo di tutte le attrezzature e arredi necessari per il corretto funzionamento, attrezzature per la movimentazione, stoccaggio del materiale, sistema di rintracciabilità, servizio di logistica, servizio di sterilizzazione), è così determinato:

	DESCRIZIONE
	
QUANTITA'
	PREZZO
UNITARIO
	PREZZO
COMPL.

	Interventi chirurgici
	5500
	€	100,00
	€	550.000,00

	Interventi in D.S.
	4400
	€	80,00
	€	352.000,00

	Interventi ambulatoriali D.H.
	900
	€	40,00
	€	36.000,00

	Noleggio e sterilizzazione – in busta – max. 10 ferri- ambulatori e reparti (kit medicazione) 
	40000
	€	5,00
	€	200.000,00

	
	
	totale annuo
	€	1.138.000,00

	
	
	oneri sicurezza
	€	2.000,00

	
	
	totale annuo
	€	1.140.000,00

	
	
	totale tre anni
	€	3.420.000,00



L’importo contrattuale è di tipo a misura e pertanto potrà variare in aumento o in diminuzione, nel corso della durata del contratto, in relazione all’effettivo utilizzo del servizio offerto dalla Ditta aggiudicataria.
I dati concernenti le attività e i volumi dei servizi sono indicativi e vengono inseriti nel presente Capitolato al fine di consentire alle Ditte partecipanti alla gara di poter formulare offerta. Relativamente ai servizi oggetto dell’appalto, l’Amministrazione aggiudicatrice nel corso del periodo contrattuale si riserva la facoltà di estendere i servizi appaltati a favore di nuovi centri di utilizzo, dandone preavviso alla Ditta aggiudicataria con almeno 30 gg di anticipo. Tutti i servizi ricompresi nel presente Capitolato, necessitanti alla precitata Amministrazione per l’espletamento delle proprie attività istituzionali, saranno conferiti da quest’ultima in via esclusiva alla Ditta aggiudicataria, che sarà tenuta ad erogarli.
Si fa presente che durante il periodo di validità del contratto l’Azienda committente, in relazione alle politiche sanitarie regionali e agli andamenti dei ricoveri, avrà la facoltà di:
1) modificare il numero dei posti letto serviti dal servizio;
2) modificare l’ubicazione dei reparti;
Nel caso in cui dette variazioni persistano nel tempo e non siano frutto di andamenti stagionali durante l’anno, l’Appaltatore sarà informato con un preavviso di 60 giorni rispetto alla data di attuazione delle stesse. [N.B.: per dette variazioni non è prevista alcuna variazione del meccanismo di compenso per l’Appaltatore]

    Art.3 – Servizio di noleggio e manutenzione dello strumentario 
La Ditta appaltatrice dovrà assicurare:
a. la fornitura a noleggio dello strumentario chirurgico necessario per l’effettuazione di interventi chirurgici in regime di ricovero ordinario (programmato e non), di day surgery e di day services chirurgico e a tutte le necessità dei reparti chirurgici;
b. la manutenzione preventiva, ordinaria e straordinaria di tutto lo strumentario fornito sì da rendere disponibili dispositivi sempre integri ed efficienti;
c. la gestione delle fasi di definizione ed ottimizzazione dei set chirurgici.

Sub a) Caratteristiche dello strumentario
Lo strumentario deve essere conforme alle norme vigenti sulla produzione, importazione ed immissione in commercio, nonché a tutte le norme che saranno emanate in corso di vigenza contrattuale. 
Le Ditte concorrenti - in sede di offerta - dovranno indicare le caratteristiche tecniche minime dello strumentario offerto, quali la qualità dell’acciaio, la scelta delle materie prime, la provenienza, lo stabilitmento e lo standard di produzione, la lega e la sede e lo standard di forgiatura. Le stesse dovranno, inoltre, indicare metodologia e standard qualitativi delle fasi d’assembalggio e dei trattamenti delle superfici e delle finiture. 
Sarà onere dell’Appaltatore fornire ai centri di utilizzo dell’Amministrazione aggiudicatrice strumenti chirurgici ed accessori sempre perfettamente efficienti e completi, secondo quanto previsto dalle indicazioni dei fabbricanti e dalle liste di composizione dei set.

Sub b) Manutenzione
Il servizio di manutenzione preventiva e correttiva dei ferri chirurgici dovrà essere rispondente alle indicazioni del costruttore ed idoneo a garantire le specifiche prestazionali indicate nella proposta progettuale formulata (si rinvia all’art.16 del Disciplinare di gara) dalla Ditta aggiudicataria. [N.B.:la Ditta aggiudicataria dovrà assicurare la strategia manutentiva, dettagliatamente descritta nella precitata proposta e differenziata per tipologia di strumentario, da porre in essere]
Gli operatori della Ditta aggiudicataria devono verificare la funzionalità dello strumentario, individuare eventuali malfunzionamenti e gestire tutte le attività volte a garantire la presenza di strumenti sempre perfettamente funzionanti. Gli stessi devono, inoltre, verificare tutte le segnalazioni di malfunzionamenti degli strumenti provenienti dal personale delle Sale Operatorie, provvedendo - nel caso di riscontrato malfunzionamento - alla sostituzione degli stessi ed all'invio in manutenzione.
L’Amministrazione aggiudicatrice concorderà con l'Appaltatore le istruzioni operative da seguire in caso di strumenti non funzionanti. E’a carico del precitato Appaltatore il reintegro di dispositivi medici irreparabili, obsoleti o dispersi durante l'utilizzo.
Si precisa che la "dichiarazione di fuori uso" dovrà essere effettuata in contraddittorio, tra il Referente indicato dall’Azienda appaltante e quello individuato dalla succitata Ditta.
     Sub c) Sulla definizione e sul processo di ottimizzazione dei set chirurgici 


c 1) Definizione dei set chirurgici 

Al fine di intraprendere il processo di ottimizzazione e realizzazione dei set chirurgici, con le modalità e nei termini che saranno di seguito indicati, processo che avrà luogo ad inizio appalto, dovrà considerarsi la proposta progettuale presentata -  in sede di gara (si rinvia all’art.16 del Disciplinare di gara) - dalla Ditta risultata aggiudicataria. 
Detta proposta, formulata sulla base del numero e della tipologia di interventi chirurgici e concernente set chirurgici, relative dotazioni e scorte (art. cit. Disciplinare di gara), fornisce infatti una completa e dettagliata analisi dei set chirurgici, oltreché l’esatta composizione di essi (si rinvia alle schede tecniche ed alle illustrazioni di ogni strumento presentate dalla stessa Ditta in sede di offerta tecnica). L’elenco del materiale offerto dall’Aggiudicataria - unitamente ai cataloghi ed ai depliant illustrativi e tecnici, come contenuti nella proposta di cui innanzi - faciliteranno l’attività di selezione dei dispositivi da parte dell’Ente appaltante; tanto per la formazione dei set chirurgici. 


c 2) Ottimizzazione dei set chirurgici

L’ottimizzazione del contenuto dei set chirurgici, finalizzata al soddisfacimento definitivo delle              esigenze manifestate dagli operatori dell’Amministrazione aggiudicatrice, si svolgerà seguendo le tre fasi di seguito descritte.
1. Presa visione dello strumentario esistente: la Ditta aggiudicataria, in contraddittorio con i referenti della precitata Amministrazione, esaminerà il materiale già in dotazione per valutarne lo stato d'uso ed il conseguente valore economico.
2. Definizione ed allestimento dei set chirurgici: partendo dalla proposta progettuale dell'Aggiudicatario sarà valutata l'ottimizzazione della composizione dei set chirurgici direttamente con i Responsabili delle Unità Operative interessate, i quali avranno facoltà di chiedere che siano apportate le modifiche ritenute necessarie, senza che ciò comporti alcun onere aggiuntivo a carico dell’Amministrazione.
3. Fornitura dello strumentario a noleggio: una volta concordata ed approvata l'esatta composizione dei set chirurgici e la consistenza delle dotazioni dei set e delle scorte, la Ditta aggiudicataria dovrà provvedere alla relativa fornitura. 
N.B. La consistenza delle dotazioni e delle scorte saranno condivise, ad inizio appalto, con i Responsabili delle Sale Operatorie. L’ Aggiudicatario dovrà garantire un sistema di controllo costante delle dotazioni e delle scorte, onde evitare qualsiasi inconveniente legato alla carenza dei materiali.
Nel corso della vigenza contrattuale, eventuali innovazioni tecnologiche, realizzazione di nuovi set o modifiche dei set in uso dovranno essere concordate tra l’Azienda appaltante e la Ditta appaltatrice.
     Di seguito si forniscono le definizioni di “Dotazioni dei Set chirurgici” e “Scorta di strumentario”.
Si definisce "dotazione" il numero di set chirurgici, differenziati per tipologia, posti a disposizione di ciascuna Sala Operatoria, al fine di garantire un'autonomia sufficiente per lo svolgimento dell'attività chirurgica considerando anche eventuali situazioni non preventivabili.
Si definisce "scorta" la quantità di strumentario chirurgico prevista in assegnazione alle Sale Operatorie per la sostituzione del materiale che risulti difettoso o difforme dalle caratteristiche funzionali attese o da utilizzare in situazioni di emergenza.
La metodologia secondo cui la Ditta aggiudicataria dovrà dimensionare e gestire i quantitativi di materiale posti a disposizione dell’Ente Ospedaliero per lo svolgimento del servizio è quella descritta in sede di offerta tecnica (art. 16 del Disciplinare). 

Segue: Disposizioni generali sullo strumentario a noleggio
     
Sub a) Sulla tutela del patrimonio dello strumentario a noleggio
 L'Appaltatore avrà diritto di effettuare i controlli atti a tutelare il proprio patrimonio costituito da tutto lo   strumentario fornito a noleggio e potrà, a tal fine, apporre su tutti gli articoli marcature identificative.
 L’Azienda appaltante si impegna a che il proprio personale custodisca e utilizzi il materiale noleggiato con diligenza, nonché ad effettuare appositi controlli concordati con il precitato Appaltatore.
In particolare, detta Azienda garantirà che il proprio personale non faccia un uso improprio dei dispositivi, che potrebbe p
rodurre danni irreparabili agli stessi. Qualora da un comportamento del personale sopra indicato, obiettivamente inconsulto, derivi un danno irreparabile ai dispositivi forniti a noleggio dall'Appaltatore, quest'ultimo sarà tenuto alla sostituzione dei medesimi, salvo il diritto domandare all’Azienda il risarcimento del danno subito. 
Nel caso di eventuali ammanchi di articoli noleggiati, l’Appaltatore dovrà - invece - muovere immediata e specifica contestazione all’Ente appaltante. Dette circostanze (recte gli ammanchi) saranno accertate previo contraddittorio, anche sulla base di analisi statistiche sui quantitativi dello strumentario ritirato e riconsegnato. Eventuali oggettive responsabilità del personale appartenente all’Ente appaltante, legittimeranno l’Aggiudicatario a rivolgersi a quest’ultimo per ottenere il risarcimento del danno.  

Sub b) Campionatura 
Le Ditte partecipanti dovranno, a pena di esclusione, presentare la campionatura di seguito descritta:
a) campionatura dei container che saranno utilizzati per il confezionamento in set, nel rispetto di quanto previsto dalla Uni EN 868-8, e più precisamente: un container di 30x30x15 cm ed un container di 30 x 60 x 15 cm;
b) campionatura dello strumentario chirurgico in composizione di un kit chirurgico riferito a procedure laparotomiche per interventi di media complessità. 
Ogni campione dovrà riportare, su apposita etichetta, la dizione “Procedura aperta per l’affidamento del servizio di noleggio e sterilizzazione dello strumentario chirurgico per le attività di Sala Operatoria ed assistenziali dell’A.O.R.N. “S. Anna e S. Sebastiano “di Caserta”. Lo stesso dovrà essere contrassegnato con una targhetta metallica o adesiva non rimovibile, che riporta il nome della società offerente, il nome della società produttrice, il marchio CE completo del numero identificativo dell’ente certificatore che effettua nei confronti del fabbricante verifiche sistematiche ed il codice di riferimento che lo renda associabile alle schede tecniche e di conformità presentate in sede di offerta.
Il materiale fornito in noleggio dovrà essere conforme alla campionatura presentata in sede di gara e, a tale scopo, quest'ultimo rimarrà nella disponibilità della Stazione Appaltante per eventuali controlli durante la fase di esecuzione del servizio.
A conclusione della procedura di gara, le Ditte non aggiudicatarie potranno – invece - ritirare la campionatura presentata.

Sub b) Sull’aggiornamento e l’integrazione dello strumentario per l’intera durata dell’appalto
Lo strumentario attualmente utilizzato presso le UU.OO. della succitata Azienda nel corso dell’appalto potrà variare in più o in meno a causa dell’introduzione di eventuali innovazioni tecnologiche, realizzazione di nuovi set o modificazione dei set concordati per rispondere alle insorgenti esigenze cliniche e chirurgiche.
In occasione del manifestarsi delle nuove esigenze, la composizione dei nuovi kit e l’acquisto di nuovo strumentario dovrà essere ridefinita in accordo fra Ditta aggiudicataria e Azienda contraente. A tale scopo si procederà a redigere in contraddittorio, tra la suddetta Ditta ed i Responsabili delle Unità Operative della Committente, un verbale atto ad individuare i seguenti elementi: 
a) il numero e la tipologia degli articoli di cui è necessario l’acquisto;
b) la composizione dei nuovi kit;
c) il numero di kit necessari per garantire l’operatività;
d) la logistica per garantire l’efficacia del servizio.
Per l’introduzione dei nuovi kit alla Ditta aggiudicataria non spetterà alcun corrispettivo aggiuntivo rispetto all’offerta.


Segue: Strumentario chirurgico di proprietà dell’Azienda Ospedaliera “S. Anna e San Sebastiano” di Caserta
La Ditta appaltatrice dovrà acquistare tutto lo strumentario chirurgico di proprietà dell’Azienda appaltante che, alla data di attivazione del servizio di noleggio, sia in condizioni di idoneità all’uso. Al fine della presente gara, il valore presunto di detto strumentario è determinato in euro 500.000,00, salvo successive verifiche. 
N.B.  Ciascuna Ditta partecipante alla gara in questione dovrà tener conto di detto importo ai fini della formulazione dell’offerta economica. 
Il valore innanzi indicato potrà variare in diminuzione al momento dell’inizio effettivo dell’appalto, sia per effetto dell’ammortamento di detti beni, sia per effetto della loro normale usura, sia a causa di inutilizzabilità o perdite.
Pertanto, all’inizio dell’appalto, il valore dello strumentario chirurgico sarà rideterminato in concreto, nonché attualizzato al momento da parte dei referenti dell’Amministrazione aggiudicatrice e da un rappresentante dell'Appaltatore. In particolari, i soggetti innanzi indicati procederanno alla valorizzazione dello strumentario chirurgico, previa valutazione sullo stato di conservazione ed utilizzabilità. Un verbale, redatto prima dell’inizio del servizio, dovrà riportare il numero degli articoli, distinti per tipologia e lo stato d'uso degli stessi differenziato tra:
· nuovo (ancora imballato o non ancora posto in utilizzo);
· in uso;
· usato e/o recentemente revisionato;
· fuori uso o senza marcatura CE.
La quantificazione del valore avverrà automaticamente sulla base della seguente tabella:

	articoli nuovi
	100% del loro valore commerciale di acquisto, Iva esclusa

	
articoli in uso uo
	40% del loro valore commerciale di acquisto (IVA esclusa) comunque non inferiore al valore residuo di ammortamento dello strumento acquistato in conto capitale

	articoli usati e/o recentemente revisionati 
	25% del loro valore commerciale d’acquisto (IVA esclusa)

	articoli fuori uso o senza marcatura CE dovranno essere oggetto di apposito verbale
	0 (zero)



Al termine delle operazioni di valorizzazione, le conclusioni raggiunte in accordo siglato tra l’Amministrazione aggiudicatrice e la Ditta appaltatrice costituiranno il fondamento per la quantificazione dell’importo, che la seconda dovrà corrispondere alla prima.
Ove l’importo - così quantificato - risultasse superiore a quello presunto, posto in stima nel presente Capitolato, la Ditta aggiudicataria avrà facoltà di decidere se rilevare o meno la quota in eccesso 
Riguardo alle modalità di pagamento dell'importo così ottenuto, l’Azienda committente provvederà ad emettere fatture nell’arco del primo triennio di affidamento.
Terminata l’esecuzione dell’appalto in questione, tutto lo strumentario fornito a noleggio dall'appaltatore rimarrà di proprietà dell’Ente appaltante. 
N.B. La Ditta aggiudicataria, nel periodo contrattuale, è obbligata al reintegro dei ferri chirurgici nella percentuale massima del 10% del valore dello strumentario preso in carico, senza alcun ulteriore aggravio economico a carico dell’Azienda Ospedaliera “S. Anna e S. Sebastiano” di Caserta.
    
     Art.4 – Servizio di logistica
Nel servizio di logistica espletato dalla Ditta aggiudicataria, necessariamente organizzato, con oneri a carico della stessa, rientrano le seguenti prestazioni:
a) servizio di ritiro dello strumentario chirurgico e materiale da ricondizionare;
b) servizio di riconsegna di strumentario e materiale sterile ai centri di utilizzo, inclusi tutti i reparti e
 servizi afferenti all’Azienda appaltante. 
A tal fine, l’Aggiudicataria dovrà mettere a disposizione della suddetta Azienda:
· tutti i cestelli (eventualmente integrando quelli già esistenti) a chiusura ermetica, necessari per la movimentazione, sia del materiale sporco che di quello sterilizzato;
· tutti i carrelli necessari a contenere i cestelli sopra citati, o altre eventuali confezioni di materiale sterile, per consentirne la movimentazione all'interno delle Strutture ed all'esterno di esse.
Tanto i cestelli quanto l'altro materiale andranno sempre integrati per consentire la migliore funzionalità.
Il sistema di gestione della logistica ed il relativo cronoprogramma sia delle consegne che dei ritiri dei prodotti da ricondizionare e sterilizzare presso i singoli centri di utilizzo devono essere conformi alle indicazioni progettuali (art. 16 del Disciplinare di gara) fornite in sede di offerta tecnica, in modo da garantire il costante rifornimento di ciascun centro di utilizzo e, per l’effetto, la piena operatività. 
      
      Segue: Interfaccia del servizio e formazione
Il servizio di fornitura/noleggio dello strumentario chirurgico sterile coinvolge sia il personale sanitario presente all’interno dei Blocchi Operatori che il personale di tutte le UU.OO. che hanno necessità di sterilizzare materiale.
Allo scopo di garantire il corretto funzionamento del servizio, la Ditta aggiudicataria dovrà addestrare correttamente i propri operatori della logistica, che eseguiranno tutte le attività secondo le modalità descritte nella relazione riferita al servizio affidatole, come presentata in sede di offerta tecnica (art.16 del Disciplinare di gara).
Tutti gli operatori sanitari coinvolti nelle attività dovranno conoscere quali sono i compiti che devono svolgere in relazione al presente servizio e quali sono le modalità operative con cui interfacciarsi con gli operatori della logistica; tanto per garantire la piena efficienza del servizio.
La stessa Ditta dovrà provvedere, a totale sua cura e spese, all’addestramento del personale sanitario ovvero del personale utilizzatore del servizio.  In particolare, la formazione dovrà concernere i compiti specificatamente assegnati e le modalità di interfacciamento; essa dovrà essere concordata, prima dell’attivazione completa del servizio appaltato, con il Direttore dell’esecuzione del contratto.
Terminato il percorso formativo, a ciascun partecipante dovrà essere rilasciato un attestato di frequenza e di profitto; una copia degli attestati rilasciati dovrà poi essere inviata all’Ufficio Personale dell’Ente appaltante.

Segue: Rendicontazione delle attività

 Mensilmente la Ditta aggiudicataria dovrà rendicontare in maniera adeguata le attività svolte; in           particolare, dovranno essere dettagliate le quantità, suddivise fra kit e confezioni (alta e bassa temperatura di sterilizzazione), che sono state trattate. Detta documentazione sarà utilizzata anche ai fini della rendicontazione per il calcolo dei compensi.
L’Azienda appaltante si riserva il diritto di condurre controlli a campione e/o verifiche ispettive presso i locali del sito produttivo o presso i locali delle proprie unità produttive atte a verificare la veridicità del materiale indicato sulle bolle di consegna ed il materiale realmente trattato. In caso di mancata corrispondenza, la precitata Azienda avrà la possibilità di sciogliere il contratto.
Esauritasi la durata dell’appalto, tutte le attrezzature utilizzate installate entro la Centrale di Sterilizzazione, gli arredi, i materiali impiegati per la logistica, i contenitori e i carrelli, le opere eseguite all’interno degli spazi della stessa Centrale, lo strumentario chirurgico utilizzato, il sistema di tracciabilità, gli archivi e quant’altro impiegato per la buona riuscita del servizio diverranno automaticamente di proprietà dell’Ente appaltante, nello stato di fatto in cui si trovano e senza nessun onere aggiuntivo per le stesse.
    
Art.5 - Gestione della Centrale di Sterilizzazione 
 L'Appaltatore dovrà assicurare la gestione dell'intero ciclo di vita dello strumentario anche attraverso l'attività   
   di decontaminazione, lavaggio, disinfezione, confezionamento in set e sterilizzazione (a calore umido o a 
   freddo).
Egli, con oneri a proprio carico, dovrà:
· provvedere alle operazioni di lavaggio, asciugatura e disinfezione di tutto lo strumentario;
· effettuare il controllo e la lubrificazione dello stesso, onde garantirne l'efficienza prestazionale all’atto del riutilizzo; 
· predisporre le confezioni degli strumenti suddivisi in funzione dei tipo di intervento a cui saranno destinati;
· sottoporre tutte le confezioni sopra citate a sterilizzazione, a vapore o a freddo, a seconda delle caratteristiche dello strumentario; 
· garantire le verifiche, i controlli di sicurezza periodici e le operazioni di convalida delle autoclavi, dei sistemi di lavaggio automatici e di utte le attrezzature previste per l'attività produttiva;
· effettuare i previsti test di sterilità del prodotto e di mantenimento di sterilità nel tempo per ogni tipologia di confezionamento e di stoccaggio.
     Per l'espletamento dei servizi l ‘Appaltatore avrà a proprio carico, oltre agli oneri del personale, quelli inerenti 
alla fornitura di contenitori, prodotti e quant’altro necessario per la detersione e la disinfezione dello strumentario durante la fase di ricondizionamento, dei carrelli e dei cestelli a chiusura ermetica, occorrenti per la movimentazione sia del materiale sporco che di quello sterilizzato, dei materiali necessari per i confezionamenti (buste e rotoli in carta medica, fogli di carta medica, film plastico, sigilli per container ecc.);  lo stesso sarà altresì tenuto a fornire direttamente ai centri di utilizzo i prodotti decontaminati affinchè il personale sanitario possa svolgere le corrette attività di decontaminazione dello strumentario da introdurre all’interno dei contenitori e consentire le operazioni di ritiro e trasporto in sicurezza dello strumentario chirurgico usato. Tutto il materiale dovrà essere preparato, confezionato, etichettato e sterilizzato in conformità della normativa vigente in materia, secondo gli standard igienici ed operativi previsti dalla Direttiva 93/42/CEE e recepiti dalla normativa nazionale con D.Lgs. n. 46/97 e smi., relativa ai dispositivi medici. Il materiale di confezionamento dovrà corrispondere alle specifiche UNI EN ISO 11607-1 e dovrà essere fornito di certificazione di conformità. Sono richiesti la certificazione di DM sterile e la marcatura CE per tutto il materiale trattato.
Saranno sempre a carico dell'Appaltatore tutte le prove di controllo (biologiche, fisiche, tecniche, ecc.) da effettuarsi sulle autoclavi nel rispetto della vigente normativa che ne regolamenta l'uso, con gestione e tenuta di tutte le certificazioni-documentazioni-registrazioni prescritte; per gli esami microbiologici routinari detto soggetto dovrà far riferimento al Laboratorio dell’Azienda appaltante, salvo che si tratti di esami che il succitato Laboaratorio non sviluppa direttamente. In quest’ultimo caso, occorrerà rivolgersi ad un Laboratorio appartenente a Strutture convenzionate con l’Azienda committente.

       Art. 6 - Adeguamento e potenziamento della Centrale di Sterilizzazione 

Art.6.1 -  Centrale di Sterilizzazione interna 
L’Azienda appaltante concederà in uso la Centrale di Sterilizzazione interna all’edificio N piano 6°, così come individuata nelle planimetrie da consultare in fase di sopralluogo da parte delle Ditte partecipanti alla gara unitamente ai dettagli tecnici sugli impianti ed all’elenco dei ferri in dotazione. Nei locali di detta Centrale, avranno accesso gli operatori dell'Appaltatore e le persone autorizzate dalla predetta Azienda. 
In particolare, l'Appaltatore s'impegna a condurre i locali con cura e diligenza, evitandone il deterioramento, l'usura e garantendone la funzionalità e il decoro. Sono a completo carico, cura ed oneri del medesimo, la pulizia dei locali dati in uso e la raccolta di tutte le tipologie di rifiuti, oltre alla fornitura di eventuali contenitori per i rifiuti prodotti dalla Centrale che dovranno essere rispondenti alle normative vigenti in materia.
Nel caso di lavori straordinari che l'Appaltatore ritenesse di dover attuare nel corso dell’appalto, con spese a totale carico dello stesso, per lo svolgimento del servizio in appalto, è indispensabile acquisire la preventiva autorizzazione dell’Azienda appaltante. Si precisa che nell'istanza dovranno essere esposte le motivazioni concernenti le opere che l’Appaltatore intende effettuare e ad essa dovrà essere allegato apposito progetto esecutivo. 
L’Azienda, esaminata la richiesta in parola, ha facoltà di negare l'autorizzazione per motivi di interesse ed opportunità ovvero di disporre le modifiche ritenute opportune, cui l'Appaltatore dovrà uniformarsi. 
La medesima Azienda - tramite gli uffici competenti - verificherà i lavori in corso d'opera e l’esatta esecuzione di essi. Qualora venga riscontrata una o più difformità rispetto alla concessa autorizzazione, la stessa chiederà la modifica delle opere a spese dell'Appaltatore - esecutore, salva la richiesta di migliori danni.  

Art.6.2 - Utilizzo della Centrale per l’erogazione dei servizi a terzi 
L'eventuale utilizzo della Centrale di Sterilizzazione per l'erogazione di servizi a terzi sarà autorizzato dall’Azienda Ospedaliera “S. Anna e S. Sebastiano” di Caserta, a seguito di formale richiesta da parte della Ditta aggiudicataria e previa verifica delle seguenti condizioni: 
1. i clienti terzi ricadono nella sfera dell'assistenza sanitaria;
2.  l'acquisizione dei predetti servizi non venga pregiudicato quello reso all’Azienda appaltante, nè vengano superate le capacità produttive dell'impianto.
  La Ditta aggiudicataria riconoscerà all’ Azienda una percentuale pari al 5% del fatturato, IVA esclusa, che essa realizzerà presso strutture terze per effetto dell'attività resa utilizzando la Centrale di Sterilizzazione.
Un apposito accordo separato tra Ente appaltante e l’Aggiudicataria disciplinerà nel dettaglio le modalità per l'erogazione di tale servizio.
L’Azienda potrà, tra l’altro, stipulare apposite convenzioni con altre Aziende Sanitarie, Ospedaliere e Cliniche private al fine di poter consentire l'utilizzo del servizio erogato dalla predetta Ditta nella Centrale di Sterilizzazione, senza che la Ditta possa eccepire eventuali dinieghi. In tale casi, alla Ditta appaltatrice sono dovuti gli importi contrattualmente previsti decurtati di una percentuale pari al 5% di competenza della committente.
Si precisa che gli importi che discenderanno per effetto di quanto sopra saranno portati in detrazione dal corrispettivo dovuto dall’Ente appaltante.  

     Art.6.3 - Attrezzature
La Ditta appaltatrice dovrà fornire, porre in opera ed utilizzare tutti i macchinari/attrezzature/arredi   necessari al corretto svolgimento di tutto quanto previsto in appalto, ivi comprese le attrezzature per lo stoccaggio e la movimentazione dei materiali. Tutte le macchine ed i componenti di sicurezza dovranno essere conformi a quanto stabilito dal D.P.R. 24 luglio 1996, n. 459; le macchine e le attrezzature impiegate nell'espletamento dei servizio dovranno essere utilizzate conformemente a alle prescrizione contenute nel D.Lgs. 81/2008 e smi.. 
Il livello di rumorosità emesso dovrà essere minimo e, comunque, in linea con le normative vigenti. Le attrezzature dovranno essere tecnicamente efficienti e mantenute in perfetto stato di pulizia; le stesse dovranno essere dotate di tutti quegli accorgimenti ed accessori atti a proteggere e salvaguardare l'operatore ed i terzi da eventuali infortuni. 
Si evidenzia che il rispetto delle metodologie operative, la manutenzione, la conservazione e la pulizia accurata dell'attrezzatura al termine dell'utilizzo, sono di fondamentale importanza per evitare di contaminare le superfici durante le attività.
Le attrezzature ed i macchinari di lavoro dovranno, inoltre, essere:
· utilizzati in conformità alle istruzioni del fabbricante;
· usati correttamente, onde ridurre al minimo il rischio di infortuni per utilizzatori e terzi;
· puliti perfettamente dopo l'uso;
· sottoposti ad adeguata manutenzione, che dovrà essere attestata mediante apposite schede, sulle quali dovranno essere registrati tutti gli interventi ordinari e straordinari eseguiti.
La summenzionata Ditta dovrà, inoltre, rendere disponibili i registri di manutenzione delle attrezzature e macchinari, che dovranno essere conservati presso la sede di esecuzione dell'appalto stesso, in quanto l’Ente appaltante potrà farne oggetto di verifica.
Eventuali variazioni di apparecchiature o di attrezzature o di quant'altro necessario per l'espletamento del servizio rispetto a quanto contrattualmente stabilito dovrà essere preventivamente autorizzato dall’Ente sopraindicato e successivamente concordato tra le parti.  
Gli oneri relativi alla fornitura di acqua, energia elettrica e vapore, occorrenti per il funzionamento delle macchine impiegate, saranno a carico della Ditta affidataria.
Quest’ultima sarà responsabile della custodia sia delle macchine e attrezzature tecniche che dei prodotti utilizzati; nessuna responsabilità sarà imputata all’Ente appaltante per il caso di eventuali danni o furti subiti dalle attrezzature e dai prodotti.

Art.6.4 - Dettagli tecnici
Allo scopo di assicurare la piena conoscenza dello stato e dell’ubicazione delle Strutture dell’Azienda committente ed anche ai fini dell’eventuale completamento della Centrale di Sterilizzazione dell’Ospedale (recte: la Centrale è ubicata al piano 6° dell’edificio N), dove dovranno essere svolti i servizi oggetto della presente gara, le Ditte concorrenti dovranno necessariamente effettuare un sopralluogo con l’assistenza del referente formalmente indicato dalla Committente.
In fase di sopralluogo verrà rilasciata attestazione dell’avvenuto evento, che dovrà essere allegata all’offerta nel plico contenente la documentazione amministrativa. Per la data, ora e luogo del suddetto sopralluogo verrà data comunicazione tramite sito internet aziendale. All’atto del sopralluogo, il soggetto all’uopo legittimato (art.11 del Disciplinare) dalla Ditta partecipante alla gara (recte: dovrà trattarsi di un rappresentante per ogni sngola Impresa, pena l’esclusione delle Imprese che si avvolgono del medesimo soggetto) dovrà presentarsi con il documento di identità e si provvederà alla compilazione dell’attestato atto a provare l’avvenuta visita ai luoghi, sottoscritto dal referente incaricato dall’Azienda Ospedaliera e controfirmato dal rappresentante dell’Impresa concorrente.
I requisiti minimi strutturali e tecnologici dell’impianto dovranno essere conformi a quelli stabiliti dalla già citata Direttiva CEE 93/42 e dal già menzionato D.Lgs. di attuazione n. 46 del 24/02/97 e smi., nonché dal D.P.R. n. 37 del 14/01/97 e dalle norme per l’accreditamento delle strutture sanitarie, vigenti in materia di sicurezza sui luoghi di lavoro e di prevenzione incendi.
E’fatto obbligo all’Aggiudicatario di produrre all’Azienda appaltante -  entro 30 giorni dalla stipula del contratto - il progetto esecutivo dell’intervento corredato del programma temporale dei lavori nel rispetto di quanto indicato in sede di gara; il progetto esecutivo dovrà essere sottoposto all’approvazione preventiva della succitata Azienda.
Lo stesso Aggiudicatario dovrà provvedere a completare la Centrale di Sterilizzazione dello strumentario chirurgico, indispensabile a garantire lo svolgimento dell’attività chirurgica presso tutti i centri di utilizzo serviti.
Si evidenzia che detta Centrale dovrà essere conforme a tutte le norme vigenti di legge e regolamento e, in particolare, alle prescrizioni fissate dal D.P.R. n.37/’97 e smi.. 
N.B. La presentazione del cennato progetto esecutivo si correla ai documenti progettuali, previsti dall’art.16 del Disciplinare di gara e, precisamente, a quelli indicati ai nn. 1) 2) e 3) dello stesso, che rispettivamente contemplano il progetto tecnico, il progetto definitivo ed il piano particolareggiato, tutti inerenti all’eventuale completamento dei lavori della Centrale ospedaliera di Sterilizzazione, presentati in sede di offerta tecnica - dalla Ditta risultata affidataria dell’appalto.

Art.7 – Fornitura di un sistema informatico per la tracciabilità dello strumentario ed il monitoraggio del servizio 
A supporto di tutte le attività componenti il servizio oggetto dell'appalto dovrà essere attivato, a carico della Ditta appaltatrice, un sistema informativo che garantisca le seguenti minime funzionalità, come di seguito descritte: 
a) Sistema di prenotazione dello strumentario;
b) Sistema di rintracciabilità dei dispositivi medici sterili;
c) Sistema di monitoraggio del servizio;
d) Sistema di contabilizzazione dei dati per il controllo di gestione dell’Ente appaltante;
e) Sistema di reportistica relativo a prove, collaudi, qualificazioni e manutenzioni;
f) Sistema di gestione di tutte le informazioni utili per il servizio.
Sub a) Sistema di prenotazione dello strumentario
Il sistema informativo dovrà essere a supporto della attività dei centri di utilizzo, relativa alla prenotazione dello strumentario necessario per le attività istituzionali.
In particolare, il sistema dovrà consentire a ciascun blocco operatorio di:
a) immettere ordini programmati anche mediante i dati relativi alla programmazione della attività chirurgica del giorno successivo e di conoscere in tempo reale lo stato di disponibilità dello strumentario necessario corrispondente;
b) inoltrare ordini in urgenza o in emergenza, con la possibilità di conoscere in tempo reale lo stato di disponibilità del materiale ordinato.
Per tutti gli altri centri di utilizzo deve essere prevista la possibilità di immettere, secondo cadenze prefissate, ordini di materiale sterile con feedback sulle richieste.
Tutti gli utenti abilitati dei centri di utilizzo dovranno poter interrogare in ogni momento il sistema per verificare il livello delle scorte dedicate, la programmazione degli arrivi e dei ritiri ed ogni altra informazione ritenuta utile, sì da digarantire il livello di approvvigionamento del centro di utilizzo stesso.
Il sistema informatizzato dovrà, inoltre, garantire la gestione del magazzino consumabile ed essere in grado di verificare in ogni momento lo stato delle scorte e delle dotazioni dei set di strumentario chirurgico, onde segnalare tempestivamente eventuali sottoscorta.

Sub b) Sistema di rintracciabilità dei dispositivi medici sterili
Dovrà essere predisposto un sistema di tracciabilità/rintracciabilità del prodotto mediante software informatizzato, che permetta di verificare lo stato del processo produttivo e logistico di un determinato prodotto, oltreché l'operatore di riferimento per ciascuna fase di lavorazione e/o di distribuzione.
Lo stesso sistema, inoltre, dovrà consentire la verifica di tutte le informazioni tecniche per ciascun strumento fornito a noleggio (data di acquisto, produttore, eventuali manutenzioni eseguite ed ogni altra informazione tecnica utile per la gestione corretta dei dispositivi oggetto della gara).
Al fine di permettere diversi livelli di aggregazione delle informazioni di consumo, volti ad agevolare le attività di controllo di gestione effettuate dell’Azienda appaltante, dovrà essere predisposto un sistema di contabilizzazione sia delle bolle di consegna e di ritiro che di tutte le informazioni relative alla movimentazione da e verso i centri di utilizzo dei materiali. In particolare, è necessario che sulla base dello schema dei prezzi dell'appalto e dei consumi specifici di ciascun centro di costo si dovranno poter ribaltare in misura proporzionale tutte le componenti di costo relative a ciascun elemento del servizio sul centro di costo stesso.
Il sistema deve consentire l'applicazione dei codici di riferimento sulle cartelle cliniche, oltreché di poter stampare e gestire le bolle del materiale (ritirato e consegnato) direttamente presso gli utilizzatori.
Alla fine di ogni mese dovranno essere forniti report completi ed esaurienti su tutto il materiale movimentato, ripartito per centri di utilizzo.

Sub c) Sistema di monitoraggio del servizio
Il sistema di monitoraggio dovrà consentire sia la valutazione delle prestazioni dei servizi erogati mediante variabili ed indicatori sintetici che la gestione dei dati relativi alle anomalie del servizio, evidenziando gli "eventi sentinella" che possano segnalare eventuali anomalie o irregolarità; tanto allo scopo di intrapendere le opportune azioni correttive.

Sub d) Sistema di contabilizzazione dei dati per il controllo di gestione dell’Azienda appaltante  
Il sistema di contabilizzazione delle bolle di consegna e di ritiro e di tutte le informazioni relative alla movimentazione da e verso i centri di utilizzo dei materiali, all’uopo predisposto dalla Ditta aggiudicataria, dovrà permettere diversi livelli di aggregazione delle informazioni di consumo, onde agevolare l'attività di controllo di gestione dell’Azienda appaltante. Nella specie, si segnala che i consumi specifici di ciascun centro di costo potranno essere utilizzati come parametro base per l'assorbimento dei costi relativi a quel centro di costo.
 Sulla base dello schema dei prezzi dell'appalto e sulla base dei consumi specifici di ciascun centro di costo si dovranno poter ribaltare in misura proporzionale tutte le componenti di costo relative a ciascun elemento del servizio sul centro di costo stesso.

Sub e) Sistema di reportistica relativo a prove, collaudi, qualificazioni e manutenzioni
Dovrà essere reso disponibile, attraverso il portale fornito dalla Ditta appaltatrice, un sistema di reportistica che renda disponibili agli utenti abilitati della precitata Azienda tutte le informazioni relative alle certificazioni, alle prove, ai collaudi, alle validazioni ed alle manutenzioni periodiche svolte su tutte le apparecchiature e sui dispositivi oggetto dell’appalto. 

      Sub f) Proprietà dei dati
Tutte le informazioni presenti sulla base dati del sistema installato per la tracciabilità (contenente tutte le informazioni provenienti dal sito produttivo esterno e dalla sterilizzatrice di supporto) ed eventualmente per la gestione delle liste di riscontro restano di esclusiva proprietà dell’Ente appaltante. Cessato il rapporto contrattuale, la Ditta aggiudicataria garantisce la propria disponibilità, senza alcun onere aggiuntivo e in tempi brevi, a permettere la migrazione delle informazioni sulla base dati di un altro eventuale sistema di tracciabilità. A tanto la succitata Ditta si impegna con la sottoscrizione del presente Capitolato.
 
Art .8 - Continuità del servizio
La Ditta aggiudicataria sarà tenuta a prestare con regolarità e continuità il servizio oggetto dell'appalto, indipendentemente da scioperi o assemblee sindacali generali e di categoria, indetti in sede nazionale, regionale e locale trattandosi di servizio pubblico essenziale da garantire senza ritardi ed ininterrottamente. 
In caso di inosservanza delle suddette prescrizioni, l’Ente appaltante non potrà essere in alcun modo ritenuto responsabile di fatti e circostanze che competono esclusivamente all’aggiudicatario. 

Art.9 - Gestione delle situazioni di emergenza
La gestione delle emergenze si conforma alle strategie ed alle politiche aziendali descritte in sede di offerta tecnica (art. 16 del Disciplinare di gara) dalla Ditta aggiudicataria, oltreché alle strategie implementate al fine di garantire il servizio anche in condizioni di blocco dello stabilimento produttivo dedicato alla gestione del servizio di sterilizzazione.

Art.10 - Risorse umane e schema organizzativo
Il personale preposto all'espletamento dei servizi oggetto dell'appalto dovrà essere selezionato, formato e coordinato da un professionista di comprovata esperienza nel settore del ricondizionamento e sterilizzazione dello strumentario in ambito ospedaliero.
La Ditta aggiudicataria dovrà rispettare l’organigramma del personale, comprensivo di quello deputato alle sostituzioni degli assenti per ferie e malattie, con relativi livelli di responsabilità, criteri di avvicendamento e di turnazione, monte ore di attività, come da essa definito in sede di offerta tecnica (art. 16 del Disciplinare di gara). Parimenti dovrà essere garantito il numero minimo di operatori che la stessa Ditta ha previsto – sempre in sede di offerta tecnica – per salvaguardare la regolarità del servizio.
Per l’intera durata del contratto ed in ogni periodo dell'anno dovrà essere garantita la presenza costante dell'entità numerica lavorativa preventivata, provvedendo all'immediato rimpiazzo di eventuali assenze.
Dovranno essere mensilmente forniti all’Ente appaltante l'elenco ed i turni di servizio del personale addetto ai servizi svolti presso l’Ente stesso (logistica e gestione della sub- centrale).
La Ditta appaltatrice, in ogni caso, non potrà inserire personale nelle attività lavorative, se non dopo lo svolgimento delle attività di formazione e di addestramento e salva l’applicazione delle misure previste in tema di sorveglianza sanitaria.
  
     Art.11 - Organizzazione

Nell'ambito del rapporto contrattuale tra l’Azienda Ospedaliera e la Ditta aggiudicataria, la struttura organizzativa della seconda dovrà essere predisposta sulla base di alcuni principi progettuali che garantiscano alla prima una piena rispondenza del modello a parametri di efficienza ed efficacia gestionale, qualità e tempi di esecuzione delle attività. A titolo esemplificativo, ma non esaustivo, si precisa quanto segue:
· la struttura organizzativa dovrà essere caratterizzata da adeguata elasticità necessaria a gestire la variabilità dei quantitativi di kit sterili o delle confezioni sterili richieste dalle UU.OO., assicurando in qualsiasi condizione di carico il medesimo livello di qualità e efficienza;
· la stessa dovrà essere, altresì, caratterizzata da adeguata elasticità necessaria a garantire tutte le varie fasi del contratto;
· è necessario, inoltre, che la struttura organizzativa implementata si articoli in due livelli organizzativi (Livello Direzionale, Coordinamento e di Controllo, Livello Operativo); 
· è indispensabile, poi, prevedere una figura specifica - nella specie un Infermiere Professionale - con esperienza specifica in sterilizzazione, che avrà la responsabilità specifica della Centrale di Sterilizzazione per quanto attiene all’efficienza del processo;
· è parimenti indispensabile individuare un unico Referente per tutto il servizio (Livello Direzionale, di Coordinamento e di Controllo) in grado di interfacciarsi con il Direttore dell’esecuzione del contratto. Detto Referente dovrà essere dotato di potere decisionale per la gestione di tutti gli aspetti del contratto. Egli rappresenta l’interfaccia unica verso l’Azienda appaltante ed è responsabile del conseguimento degli obiettivi qualitativi ed economici inerenti allo svolgimento delle attività previste nel contratto. 
In particolare, sono devoluti al sopraindicato Referente i compiti sotto esplicitati: 
· programmazione, organizzazione e coordinamento di tutte le attività incluse nel contratto;
· controllo relativo alle attività effettuate ed alle fatture emesse;
· raccolta e fornitura all’Azienda appaltante delle informazioni e della reportistica necessaria al moni-
toraggio delle attività svolte. 
   
Art.12 - Operatori addetti al servizio 
Il personale destinato al servizio deve essere in grado di svolgere tutto il carico di lavoro, tenendo conto dell’attuale organizzazione delle UU.OO. dell’Azienda Ospedaliera. Il servizio di distribuzione del materiale sterile deve essere erogato in modalità h 24, 365 giorni all’anno secondo le necessità dell’Ente ovvero devono essere osservate le strategie che la Ditta aggiudicataria ha illustrato in sede di offerta tecnica, strategie capaci di assicurare alla precitata Azienda la disponibilità di tutto il materiale sterile indispensabile per lo svolgimento della propria attività istituzionale 
La succitata Ditta dovrà garantire – relativamente al personale addetto – l’osservanza di tutte le norme inerenti alla sicurezza sul lavoro. La stessa dovrà inoltre garantire l’impiego di personale ben addestrato in relazione al servizio da svolgere, delle apparecchiature necessarie all’esecuzione del servizio. Sono a carico dell’Aggiudicataria tutti gli oneri di competenza per l’osservanza di leggi, disposizioni, regolamenti, contratti normativi e salariali, previdenziali e assicurativi, disciplinanti il rapporto di lavoro del settore. 
N.B.: Ogni operatore che svolge la propria attività all’interno dell’Azienda Ospedaliera deve portare il distintivo di riconoscimento contenente informazioni relative alla Ditta di appartenenza, il proprio nominativo ed il numero di matricola, corredato di fotografia formato tessera, come rappresentato dal layout riportato nella figura seguente:

Es:	LOGO Fornitore
Fototessera	
                  N° cartellino

Denominazione Fornitore Nominativo dipendente Matricola dipendente

Firma per Autorizzazione _______________________

Ciascun distintivo deve essere validato dal Direttore dell’esecuzione del contratto e firmato per autorizzazione, onde evitare eventuali duplicazioni.

Art.13 – Comportamento del personale 
I dipendenti della Ditta appaltatrice che prestano servizio presso le Strutture dell'Azienda Ospedaliera sono obbligati a tenere un comportamento improntato alla massima educazione e correttezza sia nei confronti degli assistiti che degli operatori sanitari e ad agire - in ogni occasione - con la diligenza professionale del caso. L’Azienda può richiedere l'allontanamento di quel personale dell’Aggiudicatario che non si sia comportato con correttezza ovvero che non sia di gradimento della stessa. In particolare, l'Aggiudicatario deve curare che il proprio personale, inviato presso i reparti, si comporti come segue:
a) consegni immediatamente le cose, qualunque ne sia il valore e stato, rinvenute nell'ambito delle strutture servite, al proprio Responsabile diretto, che - a sua volta - dovrà consegnarle alla Direzione Sanitaria o al Responsabile della Struttura;
b) segnali subito agli organi competenti dell’Ente appaltante ed al proprio Responsabile diretto, le anomalie che rilevasse durante lo svolgimento del servizio;
c) tenga sempre un contegno corretto;
d) non prenda ordini da estranei all'espletamento del servizio;
e) rifiuti qualsiasi compenso e/o regalia.
La Ditta aggiudicataria (e per essa il personale dipendente) che opererà all’interno dei plessi dell’Azienda Ospedaliera dovrà uniformarsi a tutte le norme di carattere generale e speciale ufficialmente stabilite da quest’ultima ovvero a quelle appositamente emanate a carico del personale dell’Aggiudicataria. Nello svolgimento del servizio, la precitata Ditta dovrà evitare qualsiasi intralcio o disturbo al normale andamento dell'attività e dei servizi istituzionali dell’Ente appaltante e con l'osservanza dei prestabiliti orari di espletamento dei servizi. L’Aggiudicataria ed il suo personale dovranno anche mantenere il massimo riserbo circa le informazioni di cui venissero a conoscenza durante l'espletamento del servizio, siano esse riferite all’organizzazione e alle attività del suddetto Ente che ai pazienti.
    
     Sub a) Sulle norme di condotta

Il personale che sarà incaricato allo svolgimento delle attività previste, oltre ad essere qualificato, sarà obbligato a tenere un comportamento improntato alla massima educazione e correttezza, sia nei confronti degli utenti che degli operatori sanitari, agendo in ogni occasione con la diligenza professionale richiesta dal servizio.
E' onere della Ditta aggiudicataria fornire al proprio personale il completo vestiario di lavoro ed idonei dispositivi di protezione individuale, nonché vigilare sul puntuale rispetto di tutte le norme igieniche. In particolare, i tessuti del vestiario dovranno essere conformi a quanto previsto dalle norme UNI EN 13795. La divisa dovrà risultare sempre in perfetto stato di pulizia e decoro ed essere provvista di targhetta di riconoscimento (a norma della Circolare del Ministero della Sanità prot. n° 100/SCPS/3.15697 del 31/10/1991), riportando anche la ragione sociale dell’Aggiudicataria.
Le calzature fornite da quest’ultima ai propri operatori dovranno essere rispondenti alle vigenti normative di sicurezza.
E’ fatto divieto al personale di provvedere autonomamente al lavaggio degli indumenti da lavoro.

Sub b) Sulla formazione
La Ditta aggiudicataria dovrà effettuare corsi di formazione e di addestramento prima della presa in carico del servizio e dell'inserimento dei propri operatori, assicurando a ciascuno di essi almeno 40 ore di insegnamento teorico ed almeno 60 ore di addestramento pratico. 
Le materie trattate, gli argomenti ed i docenti sono quelli indicati dalla stessa in sede di offerta (art.16 del Disciplinare di gara).
Sub c) Sulla sorveglianza sanitaria

Il personale adibito al servizio, prima del suo inserimento nelle attività lavorative previste nel presente Capitolato, dovrà risultare:
· in possesso di certificazione di idoneità alla mansione specifica;
· in regola con le vaccinazioni obbligatorie per legge;
· sottoposto annualmente a sorveglianza sanitaria da parte del Medico Competente sulla base del Documento di valutazione dei rischi ed in analogia a quanto previsto per i lavoratori ospedalieri esposti al rischio biologico, ai sensi del D. Lgs. n. 81/2008 e smi..

Art.14 – Tempi di attuazione delle singole fasi componenti il servizio
     L'implementazione del servizio avverrà in due fasi, sotto esplicitate. 
1) FASE DI START-UP
Per fase di start-up si intende il lasso temporale intercorrente tra la stipula del contratto e l’attivazione completa di tutte le risorse che si rendono necessarie per il corretto espletamento del servizio.
Entro 90 giorni solari a partire dalla stipula del contratto, la Ditta aggiudicataria dovrà provvedere, a titolo esemplificativo e non esaustivo, necessariamente ad espletare le seguenti attività:
1. censire, per la successiva acquisizione, in contraddittorio con i referenti dell’Azienda appaltante, tutto lo strumentario chirurgico di proprietà quest'ultima;
2. concordare, con i Responsabili dei centri di utilizzo i fabbisogni (dotazioni e scorte) e l'esatto contenuto dei set monopaziente e delle confezioni di strumentario chirurgico da fornire a noleggio; perfezionare con i Responsabili delle UU.OO. gli aspetti legati alla logistica (scorte di materiale sterile in reparto, numero di ritiri e consegne giornalieri, giorni di attività del ritiro e consegna, gestione delle emergenze etc). L’Azienda Ospedaliera potrà, nel rispetto delle esigenze sanitarie, fornire proprie indicazioni in merito alla organizzazione della logistica proposta in fase di gara, cui la Ditta aggiudicataria dovrà attenersi, senza ulteriori oneri per l’Azienda stessa;
3. acquisire lo strumentario chirurgico tradizionale per garantire la perfetta e completa composizione dei set e delle confezioni, nonché tutto quanto necessario nell'intero processo di gestione dello stesso (dal ritiro dello sporco dalle Sale Operatorie sino alla riconsegna);
4. programmare le procedure organizzative-operative da porre in essere per garantire l'efficienza del servizio e l'interfacciamento fra operatori della Ditta medesima ed il personale dell’Azienda Ospedaliera;
5. effettuare i corsi di formazione ai propri operatori;
6. eseguire gli eventuali lavori di aggiornamento o potenziamento della Centrale di Sterilizzazione esistente, in modo da far fronte alle esigenze dell’Azienda; attivare, durante gli eventuali lavori di adeguamento, un servizio sostitutivo o complementare in grado di far fronte alle esigenze dell’Ente appaltante e garantire un livello di servizio adeguato agli standard di qualità individuati nell’offerta e necessari per la delicatezza del servizio.
Si evidenzia che i locali dell’attuale Centrale saranno affidati alla Ditta nello stato in cui si trovano, senza che questa possa accampare alcuna motivazione valida legata allo stato d’uso dei locali e alle opere necessarie per la creazione della nuova Centrale di Sterilizzazione, limitando il pieno e completo funzionamento del servizio. Inoltre, l’Impresa appaltatrice non potrà accampare alcune scusa per eventuali disservizi, facendo riferimento alle opere da realizzare o alla mancanza o parziale inefficienza della centrale di sterilizzazione interna.



FASE A REGIME
Terminata la fase di start-up il, servizio dovrà essere completamente erogato dall’Aggiudicataria, secondo le modalità previste dal presente Capitolato e dal progetto, presentato in sede di offerta.
Qualora l’Aggiudicataria non riesca a garantire la piena funzionalità del servizio, sarà assoggettata ad una penale per mancato inizio attività.

Art.15 - Piano di qualità 
L'appalto dovrà essere espletato avendo come riferimento puntuale e significativo un "Piano della qualità", definito ed articolato per i servizi oggetto del presente Capitolato, descritto dalla Ditta aggiudicataria, in sede di offerta (art.16 del Disciplinare di gara) e a cui si rinvia. L’Appaltatore dovrà provvedere a che il Responsabile e tutti gli operatori coinvolti nei servizi conoscano lo strumento tecnico in parola e svolgano il proprio compito e le proprie mansioni, in modo da garantire un risultato che soddisfi le prescrizioni, i livelli qualitativi previsti e gli obiettivi dell'appalto.

       Art.16 - Sospensione dei servizi
Qualora circostanze particolari impedissero temporaneamente l’esecuzione parziale o totale dei servizi, il Direttore dell’esecuzione del contratto avrà facoltà di ordinarne la temporanea sospensione, salvo disporre la ripresa non appena cessate le ragioni che avevano determinato tale provvedimento. Nessun diritto per compensi ovvero indennizzi spetterà alla Ditta aggiudicataria in conseguenza delle ordinate sospensioni.
La sospensione dei servizi può essere disposta dal Direttore dell’esecuzione del contratto in qualsiasi momento, con comunicazione inoltrata all’Aggiudicataria a mezzo fax seguito da una PEC, cui farà seguito una lettera raccomandata con avviso di ricevimento.

Art.17 - Divieto di sospendere o di ritardare il servizio 
La Ditta aggiudicataria non può, in nessun caso, sospendere o ritardare le prestazioni oggetto del contratto, nemmeno quando siano in atto controversie con l’Ente appaltante
La sospensione o il ritardo delle prestazioni per decisione unilaterale dell’Aggiudicataria costituisce grave inadempienza contrattuale tale da motivare la risoluzione del contratto per fatto dell’Appaltatore; tanto nel caso in cui l’Aggiudicataria, diffidata - tramite fax, seguito da una PEC - a riprendere le attività entro il termine intimatole dall’Azienda appaltante, non abbia ottemperato.
In tale ipotesi, restano a carico dell’Aggiudicataria tutti gli oneri e le conseguenze derivanti dalla risoluzione contrattuale. 
    
   Art.18 - Contestazioni 
Tutte le eccezioni che la Ditta aggiudicataria intenda formulare, a qualsiasi titolo, devono essere avanzate mediante comunicazione scritta al Direttore dell’esecuzione del contratto e debitamente documentate. Tale comunicazione deve essere presentata entro 3 (tre) giorni lavorativi dalla data in cui la precitata Ditta ha avuto notizia del fatto che dà luogo alla contestazione oppure dal ricevimento del documento dell’Azienda appaltante che si intende contestare. La contestazione può essere illustrata e documentata nei 5 (cinque) giorni successivi.
L’Azienda appaltante potrà prendere in esame le contestazioni di natura contabile, presentate nei termini e modi prescritti, in sede di liquidazione del primo pagamento successivo, operando di volta in volta le eventuali compensazioni.
Fermo quanto precisato nel presente articolo, tutte le eventuali controversie tra l’Azienda appaltante e la Ditta aggiudicataria di qualsiasi natura e specie, che dovessero insorgere in relazione al contratto, verranno trattate in conformità alla vigente normativa in materia di contratti pubblici.
Tutte le controversie riferite al contratto, alla validità, all’interpretazione ed all’applicazione del medesimo sono devolute alla magistratura ordinaria ed è competente in via esclusiva il foro di Santa Maria di Capuavetere.

Art.19 Risoluzione del contratto 
Oltre alle ipotesi di risoluzione espressamente previste dalla normativa vigente (art. 108 del D.Lgs. n.50/2016 e smi.) e dai documenti contrattuali, la risoluzione del contratto opera di diritto ai sensi dell’art.1456 del codice civile:
· in caso di frode da parte dell’Appaltatore o collusione con personale appartenente all’organizzazione dell’Azienda committente o con i terzi;
· nel caso di inadempimenti o ritardi nella esecuzione dei servizi, che comportino l’applicazione di una o più penali che complessivamente superino per ciascun anno il 10% (dieci percento) del canone annuale di contratto;
· nel caso in cui, in relazione anche ad un singolo servizio, la prestazione non sia rispondente alle prescrizioni contrattuali e tale inadempienza si verifichi per 5 (cinque) volte, anche non consecutive, sulla base della segnalazione esplicita del Direttore dell’esecuzione del contratto; 
· nel caso di violazione degli obblighi imposti dalla Legge n.136/2010 e smi., in materia di tracciabilità finanziaria.
Avvenuta la risoluzione del contratto, l’Azienda appaltante comunicherà alla Ditta aggiudicataria la data in cui deve aver luogo la consegna dei servizi eseguiti.
La suddetta Ditta sarà obbligata all’immediata consegna dei servizi nello stato in cui si trovano. In particolare, la consegna avverrà con un verbale di constatazione, redatto in contraddittorio, dello stato di avanzamento dei vari servizi eseguiti e della loro regolare esecuzione.  Effettuata la consegna, si darà corso alla compilazione dell’ultima situazione dei Servizi, sì da procedere  al conto finale di liquidazione.
L’Azienda Ospedaliera si riserva ogni diritto a richiedere il risarcimento dei danni subiti e, in particolare, si riserva di esigere dalla Ditta aggiudicataria il rimborso di eventuali spese sopportate a causa della risoluzione. La suddetta Azienda avrà comunque facoltà di differire il pagamento del saldo dovuto in base al conto finale di liquidazione, sino alla quantificazione del danno che l’aggiudicataria è tenuto a risarcire, nonché di operare la compensazione tra i due importi.

   Art.20 Recesso
Ai sensi dell’art.109 del D. Lgs. n.50/2016 e smi., l’Azienda appaltante a suo insindacabile giudizio, ha la facoltà di recedere dal contratto in qualunque tempo e qualunque sia lo stato di esecuzione dei Servizi oggetto del contratto stesso.
Il recesso, con preavviso di 20 (venti) gg, ha effetto dal giorno del ricevimento da parte della Ditta aggiudicataria della comunicazione inoltrata a mezzo pec, con la quale l’Azienda committente comunica la volontà di recedere dal contratto.
All’Aggiudicataria - a definitiva e completa tacitazione di ogni suo diritto e pretesa - sarà riconosciuto esclusivamente il pagamento delle prestazioni correttamente eseguite fino al momento della ricezione della comunicazione di recesso, secondo i corrispettivi e le condizioni di contratto, nonché il 10% (dieci per cento) dell’importo delle prestazioni non eseguite calcolato sulla differenza tra l’importo dei quattro quinti del prezzo contrattuale e l’ammontare netto delle forntiure eseguite, con espressa esclusione di ogni altro riconoscimento, a qualsivoglia titolo richiesto.
    
    Art.21 Sicurezza sul posto di lavoro 

      Art. 21.1 Generalità
La Ditta appaltatrice è tenuta all'osservanza delle disposizioni del D.Lgs n. 81/2008 e smi. relative alla salute e sicurezza dei lavoratori nei luoghi di lavoro, predisponendo - ove necessario - idonee misure collettive di protezione e dotando il personale di eventuali e appositi indumenti e mezzi di protezione individuale, atti a garantire la massima sicurezza in relazione ai servizi svolti. La stessa dovrà adottare, inoltre, tutti i procedimenti e le cautele idonei ad assicurare l'incolumità delle persone e dei terzi.
     In particolare, la succitata Ditta - prima dell’inizio dei lavori - dovrà presentare stralcio del D.V.R.    
     che: 
1) valuti i rischi specifici per i propri lavoratori in merito alle attività oggetto del presente appalto e preveda le misure di protezione e prevenzione idonee ad eliminare o a ridurre al livello minimo, tecnicamente possibile, tali rischi;
2) informi sui rischi di possibili interferenze tra le attività oggetto del presente appalto e la presenza di lavoratori dell’Azienda Ospedaliera, lavoratori di altre aziende, pazienti e visitatori.
La stessa Ditta dovrà inoltre considerare quanto riportato nel Documento Unico Valutazione Rischi Interferenze (DUVRI) allegato al Disciplinare di gara, e in particolare:
· le comunicazioni sui rischi potenziali e specifici presenti all’interno dell’Azienda Ospedaliera;
· le disposizioni, gli obblighi, i divieti e i codici di comportamento da tenere all’interno della predetta Azienda;
· le procedure e i comportamenti da tenere in caso di emergenza incendio;
· i rischi lavorativi da interferenze con altre aziende presenti all’interno dell’Ente Ospedaliero; 
· le misure previste per eliminare o ridurre al minimo tali rischi. 
L’Aggiudicataria dovrà altresì informare e formare i propri lavoratori impiegati su quanto predisposto e indicato nel Documento Unico di Valutazione dei Rischi Interferenze (DUVRI).

Art. 21.2 Responsabile del Servizio di Prevenzione e Protezione dell’Appaltatore
La Ditta aggiudicataria deve preporre un tecnico qualificato ai sensi di legge quale Responsabile del Servizio di Prevenzione e Protezione come previsto dal D.Lvo n.81/2008 e s.m.i, che provveda ad ogni incombenza prevista dalla normativa antinfortunistica per la sicurezza sui luoghi di lavoro.
L'incarico per più attività relative alla sicurezza ed igiene sul lavoro può essere affidato dalla suddetta Ditta anche al proprio direttore tecnico, qualora lo stesso, abbia i requisiti previsti per legge, salvo incompatibilità. Prima della stipula del contratto o comunque prima dalla consegna dei beni, quando questa avvenga in pendenza del contratto, l’Appaltatore dovrà trasmettere rispettivamente al Responsabile del procedimento sino alla fase di aggiudicazione o al Direttore dell’esecuzione del contratto a mezzo lettera raccomandata, la nomina del/deidirettore tecnici e del Responsabile del servizio di prevenzione e protezione infortuni, completa della documentazione opportuna.
Dette nomine dovranno essere accompagnate dalla dichiarazione incondizionata di accettazione dell'incarico, da parte degli interessati. Tale accettazione sarà riportata in calce alla lettera di nomina.
La nomina dei vari Responsabili è soggetta ad accettazione da parte dell’Ente appaltante. 

     Segue: Oneri per la sicurezza
Si precisa che ogni onere diretto e indiretto relativo agli adempimenti per la sicurezza, per espresso patto contrattuale rimane a carico della Ditta aggiudicataria, in quanto compreso e compensato nel corrispettivo contrattuale.
In ottemperanza alle disposizioni di cui alla L. n.123/2007 ed al D.Lgs. n.81/2008, come integrati e modificati, nonché al parere n.3/2008 reso dall’AVCP, ora A.N.A.C., sono stati quantificati gli oneri per la sicurezza non soggetti a ribasso.
La determinazione degli oneri è stata effettuata in modo analitico sulla base dei prezzi di mercato desunti da accurata indagine svolta dalla scrivente Amministrazione in riferimento alle necessità individuate per l’esecuzione dello specifico appalto.
Gli oneri in questione ammontano complessivamente ad € 2.000,00 annui.
L’Amministrazione appaltante riconoscerà all’Impresa affidataria, previa verifica dell’adempimento da parte di quest’ultima degli standard di sicurezza imposti dalle vigenti normative, gli importi spettanti con cadenza annuale.




Art.22 Stipula del contratto
La stipula del contratto avverrà entro 60 (sessanta) giorni dalla intervenuta efficacia della aggiudicazione definitiva e comunque nel rispetto di quanto previsto dall’art.32 D.Lgs. n.50/2016 e smi..

Art.23 Trattamento dei lavoratori ed osservanza dei contratti collettivi 
La Ditta aggiudicataria è obbligata ad applicare integralmente le disposizioni vigenti in materia di tutela, salute e sicurezza dei lavoratori, nonché le norme in materia di contribuzione e retribuzione dei lavoratori,  di trattamento economico,  normativo,  previdenziale  ed  assistenziale,  nel   rispetto dei vigenti contratti collettivi di lavoro applicabili alla categoria e nella località in cui si svolgono  i Servizi,  nonché delle successive modifiche ed integrazioni dei contratti medesimi ed in genere  da ogni altro contratto collettivo, applicabile nelle località, successivamente stipulato per la categoria.
La stessa Ditta si obbliga, altresì, a continuare ad applicare i contratti collettivi summenzionati anche 
dopo le scadenze e fino alla loro sostituzione.
I suddetti obblighi vincolano l’Aggiudicataria, anche se questa non sia aderente alle associazioni stipulanti o recede da esse e indipendentemente dalla sua natura industriale o artigiana, dalla struttura e dimensione e da ogni altra sua qualificazione giuridica, economica o sindacale. Tutti i lavoratori impiegati (i propri e quelli dell’Ospedale) devono essere assicurati presso l’I.N.A.I.L. contro gli infortuni sul lavoro e presso l’I.N.P.S. per quanto riguarda le malattie e le assicurazioni sociali. 
All’uopo si precisa che la Ditta affidataria dell’appalto deve trasmettere all’Ente appaltante prima dell’inizio dell’attività l’elenco nominativo del personale impiegato, nonché la documentazione di avvenuta denunzia agli enti previdenziali, inclusa ove previsto la Cassa Edile, assicurativi e antiinfortunistici.
Prima della stipula del contratto, nonché in occasione di ogni pagamento ed in occasione della emissione del Certificato di Verifica di Conformità, la suddetta Ditta è tenuta a trasmettere il Documento Unico di Regolarità Contributiva (DURC) in corso di validità.
Nel caso in cui quest’ultimo documento segnali un’inadempienza contributiva relativa a uno o più soggetti impiegati nell’esecuzione del contratto, verrà trattenuto dai pagamenti successivi l’importo corrispondente all’inadempienza. Il pagamento di quanto dovuto per le inadempienze accertate mediante il documento unico di regolarità contributiva è disposto direttamente agli Enti previdenziali e assicurativi, compresa, nei lavori, la Cassa Edile.
Per tale sospensione o ritardo di pagamento, l’Impresa aggiudicataria non può opporre eccezione all’ Ente appaltante neanche a titolo di risarcimento danni.
In ogni caso, sull’importo netto progressivo delle prestazioni è operata una ritenuta dello 0,50 per cento; le ritenute possono essere svincolate soltanto in sede di liquidazione finale, dopo l'approvazione del Certificato di Verifica di Conformità, previo rilascio DURC. 
In caso di ritardo nel pagamento delle retribuzioni dovute al personale dipendente della Ditta appaltatrice o dei subappaltatori, il Direttore dell’esecuzione del contratto invita per iscritto il soggetto inadempiente, ed in ogni caso l’esecutore, a provvedervi entro i successivi quindici giorni. Decorso infruttuosamente detto termine, e ove non sia stata contestata formalmente e motivatamente   la fondatezza della richiesta entro il termine sopra assegnato, l’Ente appaltante potrà procedere al pagamento delle retribuzioni direttamente ai lavoratori - anche in corso di esecuzione del contratto - detraendo il relativo importo dalle somme dovute all’Appaltatore.
I pagamenti eseguiti dal suddetto Ente direttamente ai lavoratori sono provati dalle quietanze predisposte a cura del Direttore dell’esecuzione del contratto e sottoscritte dagli interessati.
Nel caso di formale contestazione delle richieste, lo stesso Direttore provvede all'inoltro delle richieste e delle contestazioni alla Direzione Provinciale del Lavoro per i necessari accertamenti.

Art.24 Disposizioni antimafia e sulla prevenzione della criminalità
La Ditta aggiudicataria è tenuta alla piena osservanza della vigente normativa antimafia e di   prevenzione della criminalità.

Art.25 Controlli dell’Azienda appaltante
L’Azienda appaltante, nel corso dell’esecuzione del servizio, può effettuare -  tramite propri delegati rappresentanti - audit ed ispezioni senza obbligo di preavviso.
Eventuali irregolarità che venissero riscontrate da parte dei delegati della succitata Azienda saranno segnalate al Direttore dell’esecuzione del contratto, che provvederà a notificarle alla Ditta aggiudicataria.
    
    Art.26 Spese del contratto e IVA
     Sono a carico della Ditta aggiudicataria tutte le spese inerenti al contratto, fatta eccezione per l’’IVA, che è a   
     carico dell’Azienda appaltante nella misura prevista dalla legge.
    
     
     Art.27 Danni di forza maggiore 
Si considerano danni di forza maggiore quelli effettivamente provocati da cause impreviste e imprevedibili per le quali l’aggiudicataria non abbia omesso le normali cautele atte ad evitarli
.I danni che dovessero derivare a causa della arbitraria esecuzione dei servizi in regime di sospensione non potranno mai essere ascritti a causa di forza maggiore e dovranno essere riparati a cura e spese dell'Aggiudicataria medesima, la quale è altresì obbligata a risarcire gli eventuali consequenziali danni derivati all’Ente appaltante.
I danni che la Ditta affidataria ritenesse ascrivibili a causa di forza maggiore dovranno essere   denunziati all’Ente Ospedaliero entro 3 (tre) giorni dall'inizio del loro avverarsi, mediante raccomandata, escluso ogni altro mezzo, sotto pena di decadenza dal diritto di risarcimento.


Art.28 Revisione dei prezzi 
Ai sensi dell’art.106, del D.Lgs. n.50/2016 e smi.  il prezzo dei servizi oggetto dell’affidamento sarà sottoposto ad aggiornamento alla fine di ogni esercizio annuale sulla base dell’indice di variazione prezzi per le famiglie di operai ed impiegati (Indice FOI), mensilmente pubblicato dall’ ISTAT. 
Per il primo anno non è dovuta alcuna revisione prezzi.
   

    Art. 29 Pagamenti
      I pagamenti relativi ai servizi eseguiti dalla Ditta aggiudicataria sono subordinati alla verifica della   
     documentazione attestante la regolarità contributiva previdenziale ed assistenziale del medesimo (D.U.R.C.).
Il pagamento del corrispettivo sarà effettuato dietro presentazione di fattura mensile posticipata, previo accertamento da parte del Direttore dell’esecuzione del contratto della perfetta esecuzione dei servizi.
Il pagamento avverrà a 60 giorni dalla data di ricezione delle fatture da parte dell’Ufficio G.E.F. dell’Azienda appaltante.
Le fatture dovranno riportare il seguente indirizzo: Azienda Ospedaliera “S. Anna e S. Sebastiano”, Via Palasciano -  81100 Caserta ed il recapito delle stesse è ad esclusivo onere della Ditta appaltatrice.
L’ultima fattura dell’anno contrattuale conterrà l’importo dovuto a conguaglio per l’eventuale revisione dei prezzi, ad esclusione del 1 anno.
Il nuovo prezzo revisionato servirà da riferimento per la fatturazione relativa agli anni successivi.

 Segue: Obblighi relativi alla tracciabilità finanziaria
L’Aggiudicataria si impegna a rispettare e far rispettare integralmente, per quanto di sua competenza, la legge 13 agosto 2010, n. 136 e smi e, in particolare, gli obblighi di tracciabilità dei flussi finanziari. La stessa che ha notizia dell’inadempimento della propria controparte agli obblighi di tracciabilità finanziaria si impegna altresì a darne immediata comunicazione al Committente ed alla Prefettura – Ufficio Territoriale del Governo di Caserta.
L’Appaltatore, a pena di nullità assoluta, si obbliga altresì ad inserire nei contratti di subappalto e/o subcontratti una clausola con la quale il subappaltatore e/o il subcontraente si impegnano a rispettare e far rispettare integralmente, per quanto di loro competenza, la normativa sopraindicata. Inoltre, il subappaltatore ovvero il subcontraente che ha notizia dell’inadempimento della propria controparte agli obblighi di tracciabilità finanziaria si impegna a darne immediata comunicazione all’Appaltatore, al Committente, alla Prefettura – Ufficio Territoriale del Governo di Caserta, ove ha sede l’Appaltatore. Nella predetta clausola dovrà essere, altresì, specificato l’obbligo del subappaltatore e/o subcontraente di inserire analoga clausola in tutti i subappalti e/o subcontratti eventualmente stipulati dal medesimo.
Il mancato utilizzo del bonifico bancario o postale ovvero degli altri strumenti idonei a consentire la piena tracciabilità delle operazioni finanziarie relative alla presente commessa costituisce, ai sensi dell’art. 3, comma 9 bis, della legge n. 136/2010 e smi., costituisce causa di risoluzione del contratto. 
Entro venti giorni dalla stipula del contratto l’Appaltatore comunica gli estremi del conto corrente bancario o postale dedicato, anche in via non esclusiva, al presente appalto, nonché le generalità   e il codice fiscale delle persone delegate ad operare su di essi. In caso di mancata comunicazione entro i termini sopra indicati, tutti i pagamenti rimarranno sospesi.
   
      Art.30- Riservatezza
Tutti i documenti prodotti dalla Ditta appaltatrice inerenti all’oggetto del contratto di che trattasi, saranno di proprietà dell’Azienda appaltante.
La prima dovrà mantenere riservata e non dovrà divulgare a terzi, ovvero impiegare in modo diverso da quello occorrente per realizzare l’oggetto del contratto, qualsiasi informazione relativa al progetto, che non fosse resa nota direttamente o indirettamente dalla summenzionata Azienda o che derivasse dall’esecuzione dei servizi per quest’ultima.
Quanto sopra avrà validità fino a quando tali informazioni non siano divenute di dominio pubblico, salvo la preventiva approvazione alla divulgazione da parte della precitata Azienda. 
L’Impresa appaltatrice potrà citare nelle proprie referenze il lavoro svolto per l’Ente appaltante eventualmente illustrando con disegni, purché tale citazione non violi l’obbligo di riservatezza del presente articolo.
Nel caso particolare di comunicati stampa, annunci pubblicitari, partecipazione a simposi, seminari e conferenze con propri elaborati, la medesima Ditta -  sino a che la documentazione dei lavori non sia divenuta di dominio pubblico - dovrà ottenere il previo benestare dell’Ente appaltante sul materiale scritto e grafico, relativo ai servizi resi allo stesso nell’ambito del contratto, che intendesse esporre o produrre.

Art.31 Verifica di conformità 
L’Azienda Ospedaliera, tramite il R.U.P., procederà alla nomina il Direttore dell’esecuzione del contratto, così come previsto dall’art. 101 D.lgs. n.50/2016 e smi., che a sua volta procederà all’accertamento del regolare adempimento da parte della Ditta appaltatrice e delle obbligazioni contrattuali.
Il Responsabile unico del procedimento controlla l’esecuzione del contratto congiuntamente al Direttore dell’esecuzione del contratto.
Ai sensi dell’art.111 del medesimo decreto, il Direttore dell’esecuzione del contratto provvede al coordinamento, alla direzione e al controllo tecnico-contabile dell'esecuzione del contratto, assicurando la regolare esecuzione da parte dell'esecutore, in conformità ai documenti contrattuali. 
Per le ipotesi di risoluzione e recesso, si rinvia a quanto previsto dagli artt.108-109 dello stesso testo 

      



      Art.32 Non conformità dei servizi 
Qualora l’Ente appaltante rilevasse l’esistenza di non conformità di una qualunque parte dei servizi eseguiti dalla Ditta aggiudicataria oppure rilevasse inadempienze rispetto agli obblighi assunti, potrà richiedere a quest’ultima di porre rimedio a tali inconvenienti, fissandole all’uopo un termine perentorio.
L’Aggiudicataria non avrà diritto al riconoscimento degli eventuali maggiori costi sopportati per rimediare alle non conformità e/o inadempimenti, qualora le deficienze riscontrate fossero addebitabili a sue specifiche responsabilità.

     Art.33 Ritardi e penali

L’Amministrazione, a tutela della qualità del servizio e della sua scrupolosa conformità alle norme contrattuali, si riserva di applicare sanzioni pecuniarie in ogni caso di accertata violazione di tali norme o disposizioni secondo il principio della progressione, in misura complessivamente non superiore al 10% del valore contrattuale.
Dovranno essere rispettati i seguenti livelli minimi di servizio:


	Indicatori
	Livelli	di
Servizio
	Penale
	Competenza

	Attività previste nella fase di start up
	Mancata attivazione entro 90 giorni dalla stipula del contratto
	In caso di ritardo rispetto al tempo previsto, si applicherà una penale del 1 ‰ dell’importo annuale per
ogni giorno di ritardo.
	 D.E.C.

	

Gestione strumentario
	Incompletezza, presenza di un ferro non concordato o presenza di almeno un ferro non correttamente ricondizionato all’interno di un kit o confezione
	Per ciascun kit o confezione non perfettamente rispondente a quanto concordato con l’Unità Operativa si applicherà una penale del 0,5 ‰ del valore contrattuale annuale.
	D.E.C.

	

Confezionamento e documentazione
	Tipologia	di
confezionamento	e documentazione a corredo non rispondente a quanto dichiarato in fase di
offerta:
	Per ciascun kit o confezione non perfettamente rispondente a quanto offerto si applicherà una penale del 0,5 ‰ del valore annuale del contratto
	D.E.C.

	

Attività	di sterilizzazione
	Materiale risultante non sterile a seguito di test effettuato dall’AORN appaltante su materiale consegnato dalla Ditta aggiudicataria
	In caso di accertamento della mancata sterilità, si applicherà una penale del 1 ‰ del valore annuale del contratto per ogni inadempimento
	D.E.C.

	


Consegna dei kit e delle confezioni
	

Ritardo nei tempi di consegna dei kit o delle confezioni:
	Per ciascuna ora o frazione di ora eccedente rispetto a quanto concordato nella programmazione della consegna, senza costituzione in mora, si applicherà una penale del 0,3 ‰ del valore annuale del contratto    per    ora.    L’orario di
consegna del materiale è desunto dalle bolle di accompagnamento di consegna





	D.E.C.



Fatta salva l’ipotesi di forza maggiore, nel caso di mancato rispetto anche di uno soltanto dei livelli di servizio e/o condizioni e/o termini e/o modalità e/o specifiche tecniche di cui al presente Capitolato tecnico, l’Azienda contraente potrà applicare all’Aggiudicataria le penali sopra indicate.
L'applicazione di tutte le penali di cui al presente articolo avverrà mediante detrazione sulle somme dovute dalla suddetta Azienda in occasione del pagamento immediatamente successivo al verificarsi di tale evenienza. L'applicazione della penale non solleva l'Aggiudicataria dalle responsabilità civili e penali.

     Art. 34. Controversi e norme comuni 
Ai sensi dell’art.206 d.lgs. n.50/16 e smi., qualora insorgano controversie in fase esecutiva del contratto
circa la corretta valutazione dell’esattezza della prestazione pattuita, si applicano le disposizioni dell’art.205 del precitato decreto. 
Qualsiasi controversia concernente l’interpretazione, esecuzione e risoluzione del presente contratto sarà di competenza esclusiva del foro di Santa Maria Capuavetere.
Per quanto non previsto espressamente dal presente Capitolato tecnico e dal Disciplinare di gara, si rinvia alla disciplina comunitaria e nazionale vigente in materia di contratti pubblici.
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