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PREMESSA

Il presente documento disciplina la procedura e le modalita di partecipazione alla gara per la fornitura in
service di sistemi diagnostici e dei reattivi necessari, con strumentazione a noleggio, per I'unita operativa
complessa laboratorio di patologia clinica complessa Laboratorio di Patologia Clinica dell’azienda unita locale
socio sanitaria n. 10 “Veneto orientale” (in seguito u.l.s.s. n. 10), per la durata di trentasei (36) mesi,
eventualmente rinnovabili per ulteriori ventiquattro (24) mesi.

La gara é stata suddivisa in due lotti, di seguito specificati:

lotto 1 Acquisizione di sistemi analitici e relativi materiali di consumo per | base d’asta euro
I’esecuzione di test di chimica clinica, immunometria, tossicologia | 6.142.730,85
ematologia, ves ed emocoagulazione. i.v.a 22% esclusa.
lotto 2 Acquisizione di sistemi analitici e relativi materiali consumo per | base d’asta euro
I’esecuzione del PH ematico. 177.450,00
i.v.a 22% esclusa.

La gara sara espletata mediante procedura aperta e I'aggiudicazione delle forniture avverra, per singolo lotto,
a favore della ditta che avra formulato I'offerta economicamente pil vantaggiosa, ai sensi del decreto
legislativo n. 163 del 12 aprile 2006 e successive modifiche ed integrazioni.

Il responsabile del procedimento (in seguito RUP) & la dott.ssa Marzia Capitanio - direttore sostituto dell’unita
operativa complessa provveditorato economato gestione della logistica.

Il responsabile dell’esecuzione del contratto € il dott. Celio Lazzarini - direttore dell’'unita operativa complessa
laboratorio di patologia clinica dell’azienda u.l.s.s. n. 10.

ART. 2

MODALITA’ DI PARTECIPAZIONE

Per partecipare alla procedura di gara le ditte interessate dovranno far pervenire all’ufficio protocollo
dell’'u.l.s.s. n. 10 “Veneto Orientale”, Piazza Alcide De Gasperi, 5 — 30027 San Dona di Piave (Ve), entro e non
oltre il termine di scadenza stabilito nel bando, a pena di esclusione, un plico chiuso e sigillato, controfirmato
sui lembi di chiusura, recante all’esterno il nominativo della ditta mittente e la dizione:

“Procedura

aperta per la fornitura di sistemi diagnostici per I'esecuzione di test di chimica clinica,

immunometria, ematologia, tossicologia e altre determinazioni per I'u.o.c. laboratorio di patologia clinica
dell’u.l.s.s. 10 “Veneto Orientale” e I'indicazione del lotto o dei lotti di partecipazione.

Non saranno prese in considerazione, e quindi saranno escluse dalla gara, eventuali offerte che dovessero
pervenire oltre il termine suindicato, restando la stazione appaltante esonerata da ogni responsabilita in caso
di smarrimento, disguido o ritardo nel recapito, anche se derivante da cause di forza maggiore.

Fara fede unicamente il timbro d’arrivo posto dall’ufficio protocollo dell’u.l.s.s. n. 10.

Il suddetto

plico dovra contenere al suo interno, pena l'esclusione dalla gara, le seguenti buste sigillate e

controfirmate sui lembi di chiusura, riportanti all’esterno il nominativo della ditta e, rispettivamente, le

seguenti diciture:

Busta A con all’esterno la dicitura “documentazione amministrativa”;
Busta B con all’esterno la dicitura “documentazione tecnica”;

Busta C con all’esterno la dicitura “offerta economica”.
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BUSTA A —documentazione amministrativa

Nella “busta A” dovranno essere contenuti, a pena di esclusione, i seguenti documenti:

1. domanda di partecipazione alla gara, in bollo, con espressa indicazione dei lotti per i quali si intende
concorrere, attestante il possesso dei requisiti di partecipazione, di capacita tecnico-professionale ed
economico finanziaria, resa ai sensi degli articoli 46 e 47 del D.P.R. 445/2000, come da fac-simile,
disponibile sul sito aziendale www.ulss10.veneto.it (sezione gare) e sottoscritta dal legale
rappresentante, o institore, o procuratore, con sottoscrizione non autenticata, bensi corredata, a pena
di esclusione, di una copia fotostatica della carta d’identita del sottoscrittore, successivamente
verificabile, contenente gli estremi di identificazione della ditta concorrente (compreso numero di
partita i.v.a./codice fiscale e di iscrizione al registro delle imprese),

In_caso di raggruppamento temporaneo di impresa (R.T.I) , gruppo europeo di interesse economico
(G.E.I.E.) e consorzi ordinari, di cui alle lettere d), f) ed e) dell’art 34 comma 1 del D. Lgs 163/2006 s.m.i.
gia costituiti, la dichiarazione sostitutiva di cui al presente punto 1, dovra essere presentata da tutte le
imprese associate, se non ancora costituiti, la stessa dovra essere presentata da tutte le imprese
associande (mandataria e mandanti).

In caso di consorzi di cui alle lettere b) e c) dell’ Art.34 comma 1 del D. Lgs 163/2006 e s.m.i. la
dichiarazione sostitutiva di cui al presente punto 1 dovra essere presentata dal consorzio e dalle
consorziate esecutrici dell’appalto.

Per quanto non espressamente richiamato ai sopraelencati punti, si applica la disciplina, di cui all’art. 37
del decreto legislativo n. 163/2006 e successive modifiche ed integrazioni.

2. il deposito cauzionale provvisorio, (per ogni lotto), costituito nei termini e con le modalita di cui all’art.
7 del presente disciplinare, ai sensi dell’art. 75 comma 7 del D. Lgs 163/2006 e s.m.i.;
Nel caso in cui il concorrente intenda avvalersi della possibilita di riduzione del 50% dell'importo del
deposito cauzionale provvisorio, prevista dall’art. 75 comma 7, dovra essere prodotta copia dichiarata
conforme all’originale ai sensi degli articoli 18 e 19 del D.P.R. 445/2000, della certificazione del sistema
di qualita conforme alle norme europee della serie UNI CEl ISO 9000;

3. impegno di un fideiussore, (per ogni lotto), a rilasciare la garanzia fideiussoria in caso di aggiudicazione
definitiva, ai sensi dell’art. 75, comma 8), del D. Lgs 163/2006 e s.m.i.;

4. attestazione dell’avvenuto pagamento della contribuzione, (per ogni lotto) dovuta ai sensi dell’ art. 1,
comma 67, della Legge n. 266 del 23/12/2005 nei termini di cui all’art. 6 del presente disciplinare;

5. PASSOE (per ogni lotto) rilasciato dal servizio AVCPASS ed attestante |’avvenuta registrazione al servizio
per la presente procedura. L'operatore economico partecipante verra verificato mediante il sistema
AVCPASS (deliberazione AVCP n. 111 del 20.12.2012), in merito al possesso dei requisiti di capacita
generale.

La mancata produzione del documento non costituira causa di esclusione.

6 Copia od originale della procura institoria o della procura speciale nell’eventualita in cui I'istanza e/o la
dichiarazione sostitutiva di cui al punto 2, e/o I'offerta siano sottoscritte da tali rappresentanti del
concorrente;

7 Dichiarazione attestante I'avvenuto sopralluogo obbligatorio.
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BUSTA B —documentazione tecnica

Nella “busta B” dovranno essere contenuti, a pena di esclusione, i seguenti documenti, sia in formato cartaceo
che elettronico (DVD o CD) e, in caso discordanza, verra considerata quella cartacea.

a) Materiale di consumo (reattivi e altro);

b) Strumentazione/attrezzature;

c) Progetto (art. 2 capitolato speciale);

d) Assistenza tecnica;

e) Funzionalita del sistema/software

f) Piano formativo

g) Centri analoghi

a) Materiali di consumo
Le ditte dovranno fornire la seguente documentazione:

1. elenco dei prodotti offerti senza I'indicazione dei prezzi, ma riportante I'indicazione dei codici identificatici
del prodotto;

2. elenco completo di tutti i test eseguibili dal sistema oltre quelli previsti dalla presente gara, senza
I'indicazione dei prezzi, ma riportante I'indicazione dei codici identificativi del prodotto;

3 schede tecnico-scientifiche, in lingua italiana, relative ai prodotti richiesti.

Per ogni tipo di prodotto proposto le ditte dovranno riportare, in tutta la documentazione suddetta, il numero
del lotto di riferimento indicato nel Capitolato Speciale cui si riferiscono, al fine di facilitare I'individuazione del
prodotto offerto e la sua corrispondenza con quanto richiesto.

Per ogni singolo prodotto offerto la scheda tecnica, redatta in lingua italiana, dovra contenere le seguenti
informazioni:

nome commerciale;

ditta produttrice;

codice identificativo del prodotto;

indicazioni d’uso;

materiale di confezionamento;

confezionamento interno ed esterno;

metodologie dei controlli di qualita;

processi di fabbricazione del prodotto, comprese le materie prime utilizzate;

presenza di marchi di qualita;

10. presenza di certificazioni;

11. indicazioni delle modalita di sterilizzazione dei prodotti offerti;

12. certificazioni di conformita a norme tecniche, ove obbligatorie al momento della presentazione
dell’offerta, o I'impegno a conformarsi ad esse ove divengano obbligatorie nel corso della durata del
contratto;

13. stabilita, durata, modalita e condizioni ottimali di conservazione e loro scadenza.;

14. numero di confezioni annue necessarie per I'esecuzione degli esami richiesti compresi calibratori e
controlli;

15. schede tecniche preferibilmente in formato elettronico immodificabile;

16. schede di sicurezza preferibilmente in formato elettronico immodificabile.

17. schede tecniche dei reflui.

LoOoNOULRWN PR
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Le ditte dovranno produrre, per tutti i prodotti offerti, copia del certificato CE valido, con l'indicazione della
classe di appartenenza e la documentazione illustrativa per la visualizzazione del prodotto.

b) Strumentazione e Attrezzature

Le ditte dovranno produrre la documentazione tecnico-scientifica, in lingua italiana, preferibilmente in
formato elettronico immodificabile, dalla quali si evincano:

il tipo di attrezzatura che intende installare presso il centro di utilizzo;

le caratteristiche tecnico-funzionali e la potenzialita dell’attrezzatura offerta;

la conformita alle vigenti norme di sicurezza, indicando le norme generali e/o speciali di riferimento;

le caratteristiche necessarie per I'alimentazione elettrica e quant’altro la ditta ritenga indispensabile per

il buon funzionamento delle attrezzature proposte;

le schede tecniche, depliant illustrativi e quanto altro la ditta reputi necessario per un’ampia descrizione

della strumentazione proposta;

gli accorgimenti adottati per garantire la sicurezza dell’operatore;

le certificazioni possedute relative alle apparecchiature;

la dichiarazione di idoneita e conformita strumentali secondo le direttive CE e le normative vigenti;

la descrizione del programma e delle modalita di istruzione del personale;

10. [I'attestazione che le strumentazioni offerte saranno nuove, di ultima generazione e rispetteranno i
requisiti minimi indispensabili richiesti nel Capitolato Speciale d'Appalto;

11. Il'ingombro fisico, dettagliando misure e peso delle attrezzature;

12. laclasse di appartenenza;

13. icentriin Italia, presso i quali é gia installata.
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) Progetto

Presentazione di un progetto tecnico dettagliato che descriva la soluzione organizzativa proposta, come
richiesto all’art. 2 del capitolato speciale.

d)  Assistenza Tecnica

La ditte dovranno produrre documentazione o relazione dalla quale si evinca il tipo di assistenza che intende
fornire, nel rispetto dell’art.16 del capitolato speciale, ed in particolare:

1. ubicazione e organizzazione del centro di assistenza al quale rivolgersi per I'assistenza tecnica;

2. numero e modalita di esecuzione degli interventi programmati;

3. tempi massimi di attesa dalla chiamata all’intervento e dall’intervento alla risoluzione del problema;

4. organizzazione per quanto riguarda il supporto tecnico-scientifico al personale dell’u.l.s.s. n. 10, addetto
all’utilizzo dell’attrezzatura ;

5. tipo di assistenza tecnica e di collaborazione;

6. modalita per I'addestramento ed aggiornamento scientifico del personale dell’u.l.s.s. n. 10, addetto
all’utilizzo dell’attrezzatura.

e) Piano formativo

Le ditte dovranno presentare un piano dettagliato per la formazione e I'addestramento del personale addetto
all’'uso della strumentazione, che dovra contenere i seguenti elementi:

1. quantita di ore/giorni di addestramento ritenute necessarie;
2. numero di sessioni di formazione disponibili;
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3. la modalita di formazione e addestramento (in gruppi, numerosita dei gruppi ,individuale, in loco, presso
altra sede, ecc.);

4, descrizione del contenuto dei corsi;

5. eventuali altre prestazioni per la formazione del personale.

f) Centri analoghi

Le ditte dovranno presentare un elenco sintetico delle sedi dei laboratori analisi dove sono installati sistemi
diagnostici analoghi a quelli proposti nella presente procedura di gara e che utilizzano gli stessi prodotti.

L'u.l.s.s. n. 10 si riserva la facolta di visionare, presso le strutture indicate, i sistemi proposti in gara, al fine di
verificare la corrispondenza funzionale degli stessi alla documentazione tecnica trasmessa in sede di offerta.
Le ditte dovranno allegare un elenco analitico di tutta la documentazione tecnica presentata.

Tutta la documentazione inserita nella busta B) verra valutata in base ai criteri di qualita indicati nel presente
disciplinare e dovra essere sottoscritta da un legale rappresentante della ditta concorrente.

La mancata presentazione della documentazione tecnica sopra richiesta, comportera I'esclusione dalla gara,
mentre in caso di scarsa ed incompleta presentazione, I'u.l.s.s. si riserva di richiedere l'integrazione della

documentazione.

BUSTA C —offerta economica

Qualora la ditta intenda partecipare ad entrambi i lotti, dovranno essere inserite altrettante buste chiuse,
sigillate e controfirmate nei lembi di chiusura, indicanti all’esterno la dicitura del lotto di riferimento e
contenenti, ciascuna, a pena di esclusione, quanto segue:

I’offerta economica in lingua italiana, redatta su carta legale o resa legale, sottoscritta con firma per esteso dal
titolare, o legale rappresentante, o institore, o procuratore, contenente le seguenti indicazioni:

* lindicazione della ragione o denominazione sociale, la partita I.V.A., la sede legale della Ditta/RTI;

¢ la qualifica ed il nominativo del firmatario, meglio se espressi con timbro o in forma dattiloscritta;

¢ dichiarazione di impegno a mantenere valida ed impegnativa I'offerta per 12 mesi dalla scadenza della data
di presentazione delle offerte, fissata nel bando di gara;

a) per quanto riguarda la fornitura di reagenti, calibratori, controlli e materiali di consumo:

al) codici prodotto;

a2) codice (codice REF del produttore, classificazione CDN e codice RDM) e descrizione prodotto,
denominazione commerciale e nome del produttore;

a3) tipo di confezionamento;

a4) quantita per confezione/numero di test per confezione;

a5) prezzo unitario a confezione, IVA esclusa, comprensivo di tutti gli oneri di cui al capitolato speciale (ad
esclusione dei canoni di cui alla successiva lettera b) e c). Il prezzo dovra essere espresso sia in cifre che
in lettere: in caso di discordanza fra I'offerta espressa in cifre e quella espressa in lettere, vale I'offerta
espressa in lettere;

ab) quantita annua di confezioni - comprensiva del consumo legato all’avvio/scarti dello strumento - per
effettuare ciascuna tipologia di esame/test indicata nel capitolato speciale.
Sono inclusi pertanto anche calibrazioni, controlli e quant’altro necessario;

a7) prezzo complessivo annuo per la fornitura di tutto il materiale per effettuare gli esami/test di cui al
capitolato, IVA esclusa (ottenuto moltiplicando il punto a5) per il punto a6)) ,compresi controlli,

calibratori e quant’altro necessario;
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b) per quanto riguarda la strumentazione:

bl) codice (codice REF del produttore, classificazione CDN e codice RDM) e descrizione prodotto,
denominazione commerciale e nome del produttore;

b2) prezzo dilistino di tutte le apparecchiature proposte;

b3) il canone di “noleggio” annuale relativo a ciascuna apparecchiatura comprensivo di tutte le attivita
previste dal capitolato di gara ad esclusione della assistenza tecnica, IVA esclusa;

b4) il canone annuale per il servizio di assistenza tecnica per ciascuna apparecchiatura, IVA esclusa;

b5) il canone di noleggio annuale complessivo delle apparecchiature iva esclusa;

b6) il canone annuale complessivo per il servizio di assistenza tecnica, iva esclusa;

c) il prezzo complessivo annuo della fornitura per la realizzazione dei test indicati in capitolato, iva esclusa:
guale sommatoria dei costi dei reattivi e del materiale di consumo nelle quantita annue, rif. a7) + canone di
noleggio annuale complessivo della apparecchiature rif. b3) + canone annuale complessivo per il servizio di
assistenza tecnica, rif. b4);

e) il prezzo complessivo triennale della fornitura;
f) I'aliquota IVA;
g) oneri per rischi da interferenza, nel rispetto del D.U.V.R.I.

Al fine di agevolare il confronto prezzi tra offerte economiche e I'assegnazione dei punteggi-prezzo da parte
della stazione appaltante, & chiesto alle ditte concorrenti di compilare il prospetto allegato al presente
Disciplinare e di allegarlo sia in formato cartaceo che in formato elettronico (CD o DVD) nella busta C. Si
precisa che i dati riportati in tale prospetto saranno considerati vincolanti per la ditta anche se in contrasto con
altre dichiarazioni rese.

Ai fini dell’aggiudicazione sara valutato il prezzo complessivo triennale della fornitura offerto (punto e), che
non dovra essere superiore all'importo a base d’asta sotto indicato:

Lotto 1

Sistemi analitici e relativi materiali di consumo per I'esecuzione di test di chimica clinica, immunometria,
tossicologia, ematologia, ves ed emocoagulazione, con relativa strumentazione in noleggio per i presidi
ospedalieri di San Dona di Piave, Portogruaro e Jesolo.

Euro 6.142.730,85 i.v.a. esclusa

Lotto 2

Sistemi analitici e relativi materiali di consumo per I'esecuzione del PH ematico, con relativa strumentazione in
noleggio per i presidi ospedalieri di San Dona di Piave, Portogruaro e Jesolo.

Euro 177.450,00 i.v.a. esclusa

Il prezzo triennale offerto (lva esclusa), omnicomprensivo del noleggio della strumentazione e del materiale
di consumo necessario, dei costi della sicurezza per rischi da interferenza - non soggetti a ribasso -e del costo
del lavoro, non potra essere superiore all’'importo triennale posto come base di gara, pena I'esclusione dalla
stessa.

Si precisa inoltre, quanto segue:

- Il prezzo complessivo offerto dovra essere espresso sia in cifre che in lettere; in caso di discordanza fra i
due dati varra I'offerta espressa in lettere;

- i costi relativi alla sicurezza, sostenuti dalla ditta, afferenti I'esercizio dell’attivita d’'impresa e connessi con
I’esecuzione del contratto oggetto del presente disciplinare, dovranno essere riportati in dettaglio
nell’offerta, contestualmente alla dichiarazione che gli stessi sono congrui per realizzare in totale
sicurezza I'esecuzione del contratto, in conformita alle disposizioni di cui al D.Lgs. n. 81/08;
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la presenza di prezzi od informazioni economico-finanziarie, in buste diverse dalla Busta C, comportera

I’esclusione dalla gara.

- non saranno accettate offerte condizionate, offerte parziali, plurime o alternative, per i prodotti offerti,
pena I'esclusione della gara;

- saranno escluse dalla gara le offerte:

- non sottoscritte da persone legalmente autorizzate ad impegnare la Ditta;

- non inserite nell’apposita busta “C”;

- non correttamente formulate per tutte le voci, come sopra indicato, e quindi risultanti equivoche,

parziali, condizionate o con varianti.

ART.3 SOCCORSO ISTRUTTORIO.

Come previsto dal comma 2 bis dell’art. 38 e dal comma 1 ter dell’art. 46 del D. Lgs n. 1263/2006, la mancanza,
I'incompletezza ed ogni altra irregolarita essenziale degli elementi e delle dichiarazioni sostitutive, puo
obbligare il concorrente che vi ha dato causa al pagamento, in favore della stazione appaltante, della sanzione
pecuniaria pari all’'uno per mille del valore della presente gara. Il versamento della sanzione pecuniaria &
garantito dalla cauzione provvisoria.

Spetta al concorrente il diritto, entro due giorni dal ricevimento della richiesta, di dichiarare se intende o meno
avvalersi del soccorso istruttorio.

In caso di mancata risposta, o di risposta negativa, il concorrente sara escluso dalla procedura senza sanzione.
In caso di tempestiva risposta positiva, il concorrente sara ammesso ad usufruire del soccorso istruttorio ,
pena il pagamento della sanzione come sopra indicata.

Al concorrente sara assegnato un termine di quattro giorni per rendere, integrare o regolarizzare le
dichiarazioni necessarie e gli sara comunicata la sanzione da pagare entro quindici giorni.

In caso di inutile decorso del termine per adempiere al soccorso istruttorio, il concorrente & escluso dalla gara.

In caso di cumulo di violazioni 'amministrazione incrementera la sanzione fino al triplo.

ART. 4 SOPRALLUOGO E ACQUISIZIONE ELEMENTI COGNITIVI.

Visto l'oggetto del contratto, che comporta una stretta e diretta relazione con gli organismi edilizi e
impiantistici e infrastrutturali di rete, la stazione appaltante ritiene di prescrivere il sopralluogo a pena di
esclusione.

Le ditte dovranno, pertanto, prendere visione dei locali in cui dovranno essere installate e apparecchiature, al
fine di accertare le condizioni dei luoghi e di tutte le circostanze generali e particolari che possono influire sulla
formulazione dell’offerta, nonché sulla consegna, installazione e, in particolare, per quanto concerne il
contemporaneo proseguimento delle attivita dei laboratori durante le fasi di installazione.

A tal fine le ditte sono invitate ad inviare, a mezzo posta elettronica certificata all'indirizzo
protocollo.ulss10@pecveneto.it, la propria richiesta di sopralluogo, almeno 20 giorni prima della scadenza del
termine ultimo per la presentazione delle offerte. Richiesta non pervenute entro i modi e i tempi sopra
esposti, comporteranno I'esclusione della ditta.

Sara cura dell’u.l.s.s. n. 10 comunicare, pari mezzo, alle ditte che ne hanno fatto richiesta, la data, I'orario ed il
luogo per effettuare il sopralluogo.
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E consentito delegare detto adempimento a soggetti diversi dal rappresentante legale o direttore tecnico,
purché dipendenti del concorrente. Inoltre, € da ritenersi consentita la delega plurima ad un medesimo
soggetto, da parte di pil imprese, purché appartenenti allo stesso raggruppamento, anche se non costituito.

Al termine della visita di sopralluogo verra rilasciata apposita attestazione che dovra essere allegata alla
documentazione amministrativa.

ART.5 REQUISITI DI CAPACITA’ TECNICO-ORGANIZZATIVA

Ai sensi degli articoli 41 e 42 del decreto legislativo n. 163/2006 e s.m.i., le ditte partecipanti dovranno
possedere i seguenti requisiti di capacita tecnico-organizzativa, che vengono richiesti per la partecipazione a
uno o piu lotti di gara.

Ai fini della loro determinazione, € stata presa in considerazione |'entita economica complessiva stimata quale
base d’asta del presente appalto e quanto richiesto é finalizzato a garantire la qualita delle forniture e
I'adeguata esperienza professionale delle ditte partecipanti. Si ritiene, che i requisiti richiesti rispettino il
principio di proporzionalita, ai sensi della normativa vigente in materia.

Reaquisiti richiesti:

elenco delle principali forniture effettuate nell’ultimo triennio decorrente dalla data di pubblicazione del
bando di gara o nel periodo di attivita aziendale se inferiore al triennio, nel settore oggetto dei lotti per i quali
si intende partecipare, a favore di aziende sanitarie pubbliche e/o strutture private accreditate con il servizio
sanitario, per i seguenti valori complessivo minimi:

— perillotton. 1 euro 4.000.000,00 i.v.a. esclusa.
— perillotton. 2 euro 100.000,00 .v.a. esclusa.

In caso di R.T.l., consorzio ordinario o gruppo, i requisiti possono essere raggiunti sommando le forniture
effettuate dalle singole imprese, fermo restando che la mandataria deve averne eseguito almeno il 50 % e le
mandanti almeno il 10% dei requisiti richiesti.)

ART. 6 NORME IN MATERIA DI SICUREZZA

La ditta aggiudicataria deve porre in essere nei confronti dei propri dipendenti tutti i comportamenti dovuti in
forza delle normative vigenti in materia di sicurezza ed igiene del lavoro e diretti alla prevenzione degli
infortuni e delle malattie professionali.

La ditta aggiudicataria dovra ottemperare alle norme relative alla prevenzione degli infortuni dotando il
personale di indumenti appositi e di mezzi di protezione atti a garantire la massima sicurezza in relazione alle
attivita di manutenzione svolte e dovra adottare tutti i procedimenti e le cautele atti a garantire I'incolumita
delle persone addette e dei terzi.

Essa e tenuta a provvedere all'informazione e alla formazione del personale addetto, nonché degli eventuali
sostituti, sulle questioni riguardanti la sicurezza e la salute sul luogo di lavoro. Il personale impiegato dovra
essere adeguatamente formato nel rispetto della normativa vigente in materia di sicurezza ed igiene del
lavoro, antincendio e pronto soccorso.

La ditta aggiudicataria dovra altresi fornire all’'u.l..s.s n. 10 I'elenco di tutto il personale che sara impiegato
nell’attivita di manutenzione prevista nell’lambito del presente capitolato, indicando le rispettive qualifiche e
mansioni ed aggiornandolo prontamente in caso di modifiche e sostituzioni.
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Infine la ditta aggiudicataria, in considerazione del fatto che I'esecuzione di questo contratto comporta dei
rischi interferenziali, dovra rispettare le prescrizioni indicate nel Documento Unico di Valutazione dei Rischi
Interferenziali (D.U.V.R.1.), che costituira parte integrante del contratto stesso.

| costi relativi alla sicurezza, afferenti all'esercizio dell'attivita d'impresa, dovranno essere riportati in dettaglio
nell'offerta, contestualmente alla dichiarazione che gli stessi sono congrui per realizzare in totale sicurezza
I'esecuzione del contratto, in conformita alle disposizioni di cui al D.Lgs. n. 81/2008.

| costi d'interferenza, non soggetti a ribasso, sono riportati in dettaglio nel relativo D.U.V.R.I., pubblicato

nel sito web dell'u.l.s.s. n. 10.

La ditta, nel predisporre la propria offerta, dovra tenere conto di quanto specificato nel D.U.V.R.l. e dovra
allegare alla stessa una dichiarazione di accettazione degli importi esplicitati, fatta salva la possibilita, prima
della stipula del contratto, di proporre delle eventuali modifiche ed integrazioni al D.U.V.R.l. stesso, da
concordare con il Servizio di Prevenzione e Protezione dell’'u.l.s.s. n. 10.

Ai sensi dell’art 12 del D.P.R. 62 del 16 aprile 2013, e della Legge 136/2010 s.m.i., il personale dovra essere
munito di apposita tessera di riconoscimento che dovra tenere conto della finalita delle citate normative e al
contempo rispettare il principio di pertinenza e non eccedenza di cui all’art.11 del Codice della Privacy.

Per quanto non espressamente previsto nel presente disciplinare, si rinvia alla normativa vigente in materia di
sicurezza.

ART.7 CONTRIBUTO DI PARTECIPAZIONE ALLA GARA

Le ditte che intendono partecipare alla presente procedura di gara dovranno procedere al pagamento del
contributo di partecipazione a favore dell’autorita di vigilanza sui contratti pubblici di lavori, servizi, forniture,
ai sensi dell’art. 1 comma 67 della L. 266 del 23/12/2005, per I'importo di seguito indicato, fatta salva diversa
rideterminazione dell'importo da parte dell’autorita di viilanza:

N. Lotto Numero CIG. Contributo Dovuto (Euro)
1 612968366D 200,00
2 612973622B 20,00

Il pagamento della contribuzione dovra avvenire con le seguenti modalita, sottolineando che, per i
raggruppamenti temporanei d'impresa, il versamento € unico ed effettuato dalla ditta capogruppo:

. online mediante carta di credito dei circuiti Visa, MasterCard, Diners, American Express. Per eseguire il
pagamento sara necessario collegarsi al “Servizio riscossione”, raggiungibile dalla homepage del sito web
dell’autorita di vigilanza sui contratti pubblici (www.avcp.it), e procedere seguendo le istruzioni;

« in contanti, muniti del modello di pagamento rilasciato dal “Servizio riscossione”, (raggiungibile dalla
homepage del sito web dell’autorita di vigilanza sui contratti pubblici www.avcp.it) attraverso i punti
vendita Lottomatica Servizi abilitati a ricevere il pagamento del contributo a.v.c.p.

L’avvenuto pagamento del contributo dovra essere comprovato attraverso I'inserimento all’interno della busta

A “documentazione amministrativa” rispettivamente:

. della stampa della ricevuta di pagamento trasmessa via mail dal sistema di riscossione in caso di
versamento on line;

+ dello scontrino rilasciato dal punto vendita in caso di pagamento in contanti presso i punti vendita
Lottomatica Servizi.
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‘ ART. 8 DEPOSITO CAUZIONALE PROVVISORIO

A garanzia dell’offerta, la ditta concorrente dovra costituire, preferibilmente, a mezzo fideiussione bancaria o
assicurativa, un deposito cauzionale provvisorio di importo pari al 2% del valore posto a base d’asta della gara.

LOTTO 1 base d’asta euro 6.142.730,85 deposito cauzionale provvisorio euro 122.855,00
LOTTO 2 base d’asta euro  177.450,00 deposito cauzionale provvisorio euro 3.550,00

In caso partecipazioni a entrambi i lotti, potranno essere presentate due distinte cauzioni provvisorie, oppure
un’unica cauzione il cui importo corrisponda alla somma del 2% degli importi posti a base d’asta per ciascun
lotto.

Il deposito cauzionale provvisorio garantira I'u.l.s.s. n. 10 contro tutti i danni che la ditta concorrente potra
arrecarle nella fase precontrattuale e comunque, se aggiudicataria, fino alla costituzione del deposito
cauzionale definitivo.

L'importo della garanzia é ridotto del 50% per gli operatori economici ai quali venga rilasciata, da organismi
accreditati, ai sensi delle norme europee della serie UNI CEI EN 45000 e della serie UNI CEI EN ISO/IEC 17000,
la certificazione del sistema di qualita conforme alle norme europee della serie UNI CEI ISO 9000. Per fruire di
tale beneficio, l'operatore economico dovra documentare il possesso del requisito, producendo copia
conforme all’originale ai sensi del D.P.R.445/2000, della suddetta certificazione.

La cauzione provvisoria dovra:

« avere una durata non inferiore a 365 giorni dalla data ultima di presentazione dell’offerta;

+ prevedere espressamente la rinuncia al beneficio della preventiva escussione del debitore principale, la
rinuncia all'eccezione di cui all'articolo 1957, comma 2, del codice civile, nonché l'operativita della
garanzia medesima entro quindici giorni, a semplice richiesta scritta dell’u.l.s.s. n. 10.

Nel caso di associazione temporanea di imprese, o g.e.i.e., 0 consorzio ordinario di cui alle lettere d), e), ed f)
dell’art. 34 comma 1 del D.lgs 163/2006 e s.m.i., non ancora costituiti, nelle forme di legge, la cauzione
provvisoria, pena l'esclusione dalla gara, dovra essere intestata a tutte le imprese raggruppande o
consorziande.

PN

Nel caso di associazioni di cui alle lettere d), e), ed f) dell’art. 34 comma 1 del D.Lgs 163/2006 e s.m.i., gia
costituite, la cauzione provvisoria dovra essere intestata all'impresa mandataria.

Nel caso di consorzio di cui alle lettere b) e c) dell’articolo 34, comma 1, del D.Lgs 163/2006 e s.m.i., la
cauzione provvisoria dovra essere presentata dal consorzio ed essere intestata al medesimo.

L'u.l.s.s.n. 10, nell’atto con cui comunichera ai non aggiudicatari I'intervenuta aggiudicazione, provvedera nei
loro confronti allo svincolo della cauzione provvisoria. Sara invece trattenuta quella dell'impresa
aggiudicataria, in attesa della costituzione della cauzione definitiva. Solo in seguito a quest’ultimo
adempimento, la stessa sara svincolata.

ART.9 CRITERI DI AGGIUDICAZIONE

L’aggiudicazione provvisoria sara effettuata, per singolo lotto, secondo quanto disposto dall’art. 83 D. Lgs
163/2006 e s.m.i., con l'avvertenza che I'u.l.s.s. n. 10 si riserva di non procedere all’aggiudicazione se nessuna
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offerta risulti conveniente od idonea, in relazione all'oggetto del contratto oppure di procedere
all’aggiudicazione anche in presenza di una sola offerta valida.

L'aggiudicazione avverra quindi a favore dell’'offerta economicamente piu vantaggiosa, valutabile in base ai
seguenti elementi:

a) Offerta tecnica: punteggio massimo assegnabile punti 40/100
b) Offerta economica: punteggio massimo assegnabile punti 60/100

a) Offerta tecnica: valutazione tecnico-funzionale e clinica (qualita)
| 40 punti disponibili per il coefficiente qualita saranno attribuiti da un’apposita commissione giudicatrice,

nominata dall’u.l.s.s. n. 10, che esaminera le caratteristiche tecnico-qualitative, sulla base della
documentazione tecnica presentata, secondo i seguenti criteri e sotto criteri:

LOTTO 1
CRITERIO PUNTI
Caratteristiche funzionali del progetto e caratteristiche tecnico-costruttive delle 16
attrezzature in relazione a:
Adattabilita alla struttura organizzativa dei Laboratori e della logistica aziendale ed 6

alla disposizione degli spazi interni nell’ottica della loro razionalizzazione ed
ottimizzazione. Impatto della soluzione proposta sull’organizzazione e sull’efficienza
complessiva anche attraverso I'ottimizzazione dell'impiego di risorse umane, rispetto
alla situazione attuale. Minor manipolazione possibile dei tubi primari in tutte le fasi di
lavoro.

Al grado di apertura del sistema di automazione in termini di connessioni per 2
strumentazioni di altre aree analitiche con possibilita di variare la configurazione
analitica in relazione alle esigenze del laboratorio.

Interscambiabilita in termini di reagenti e consumabili tra i vari Laboratori e strumenti. 1

Caratteristiche dell’architettura informatica in termini di reale supporto alla 3
validazione ed alla tracciabilita di tutto il processo.

Software di gestione del magazzino reagenti ad elevata semplificazione organizzativa 2
e gestione riconoscimento materiali e sistema automatizzato per la gestione di
magazzino (RFID, bar code, ecc.)

Software gestionale per TAO basato su algoritmi per la proposta terapeutica validati 2
da studi clinici prospettici, multicentrici ed internazionali. Fornire bibliografia a
supporto.

CRITERIO PUNTI

Caratteristiche della strumentazione che saranno valutate 12
come migliorative:

Numero di provette caricabili contemporaneamente su|da 300a400=0 1
singolo modulo di carico (walk-away) del sistema di|da 400 a500=0,5
automazione richiesto nel presidio di San Dona di Piave. >500=1

Pagina 13 di 18
www.ulss10.veneto.it



e i =
-

TR sistemi
{

=

A

( '-\\

SULSSHTE

__VENETD ORIENTALE

W7~

diagnostici e

chimica-clinica,
tossicologia e altre determinazioni.

reattivi

Disciplinare di gara per I'affidamento della fornitura di
necessari, con
strumentazione a noleggio, per I'esecuzione di test di
immunometria,

ematologia,

Numero di campioni sul modulo di stoccaggio refrigerato del
sistema di automazione richiesto nel presidio di San Dona di
Piave.

finoa 8000 =0
Da 8000 a 10000 = 0,5
>10000=1

Sistema di automazione con spostamento tramite carrier
monoprovetta in ogni fase del ciclo analitico, incluso il
campionamento, per gli strumenti di chimica clinica ed
immunometria collegati al sistema di automazione (TLA di
San Dona di Piave).

Numero di campioni analizzabili dal modulo ISE per il
dosaggio di elettroliti senza alcun intervento manuale degli
operatori per la manutenzione.

fino a 10000 =0
da 10000 a 18000 = 0,5
>18000=1

Sensori di livello con eventuali allarmi di aspirazioni difettose
e/o coaguli e bolle.

Vano per calibratori, controlli e campioni a temperatura
refrigerata, ad accesso prioritario sulle piattaforme di
chimica clinica.

Sistema per la minimizzazione del carry-over senza utilizzo di
puntale monouso.

Area coagulazione caricamento in continuo dei campioni, dei
controlli, dei reagenti e dei consumabili senza interruzione
e/o sospensione dei processi analitici in corso incluso il
pipettamento dei campioni.

Area coagulazione: valutazione preanalitica del campione
per la presenza di interferenti (emoglobina, bilirubina,
lipemia) con flag di allarme specifico per test e con relativa
visualizzazione grafica quantitativa.

Area ematologia: Misurazione diretta di tutte le cinque
popolazioni leucocitarie in un unico canale. Misurazione
diretta del parametro MCV dei globuli rossi. Tecnologia di
conteggio piastrini mediante impedenziometria e triplice
conteggio. Tecnologia per I'analisi della formula leucocitaria
basata su volume, conduttivita e pil angoli di scatter di luce
laser.

CRITERIO

PUNTI

Caratteristiche dei reagenti offerti

12

Estesa linearita delle reazioni enzimatiche senza necessita di ripetizioni dei campioni e

senza alcun intervento dell’'operatore.

Necessita di calibrazione delle metodiche immunometriche esclusivamente a cambio

lotto e non ad intervalli temporali predefiniti.

Varra valutato la il dosaggio Ngal su urina.

Prestazioni analitiche e cliniche del metodo per la misura della troponina | (vedi

specifiche richieste secondo linee-guida).

www.ulss10.veneto.it
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ematologia,

Area coagulativa: fornitura di lotto unico per un tempo non inferiore a 12 mesi dei
reattivi per la determinazione di: PT, APTT, Fibrinogeno, Antitrombina, D-Dimero,
proteina S libera e Proteina C, certificato da ente terzo.

Area coagulativa: reattivo per la determinazione del D-Dimero con approvazione di
organismi internazionali per esclusione del tromboembolismo venoso e range di
linearita superiore a 3500 ng/mL DDU, in modo da minimizzare eventuali ripetizioni

per il contenimento del TAT.

Area ematologia: reagenti classificati come non tossici, non nocivi e privi di cianuro.
Numero di reagenti non superiori a 5 (cinque).

LOTTO 2

CRITERI DI VALUTAZIONE

PUNTI

Sistemi analitici Caratteristiche tecniche-costruttive e funzionali del sistema in 18
relazione alla struttura organizzativa del laboratorio.
Semplicita d’uso.
Riduzione contatto dell’operatore con il campione.
Tracciabilita paziente e campione.
Tempi di refertazione
Velocita analitica
Modalita di esecuzione dei controlli e soluzioni in presenza di
controlli non accettabili.
Spazi d'ingombro delle apparecchiature.
Caratteristiche del collegamento informatico degli strumenti e 8
del software gestionale di controllo.
Reagenti Tempi di conservazione sia prima che dopo l'installazione a 12
bordo dello strumento.
Temperatura di conservazione prima e dopo apertura.
Tipo di rifiuto prodotto e sue modalita di smaltimento.
Possibilita di utilizzo nel proprio contenitore.
Gamma di parametri/test presenti in catalogo.
Assistenza tecnica Modalita di assistenza tecnica e di formazione del personale 2
adibito all’utilizzo
Totale 40

Qualora la commissione giudicatrice lo ritenga necessario, potra richiedere chiarimenti sulla documentazione
ritenuta non completa o esaustiva per una compiuta analisi.

Saranno escluse dalla successiva fase di apertura delle offerte economiche le ditte che avranno ottenuto un

punteggio complessivo per la qualita inferiore a 21/40.

www.ulss10.veneto.it
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b) Offerta Economica

Il punteggio massimo di 60 punti verra assegnato all’offerta economica che presentera il prezzo piu basso (al
netto dell’i.v.a.). Alle altre offerte sara assegnato un punteggio inversamente proporzionale, applicando la
seguente formula:

60 x prezzo min
prezzo in esame

dove: il prezzo min. = prezzo piu basso offerto tra le ditte partecipanti
prezzo in esame = prezzo offerto dalla ditta in esame

La fornitura sara assegnata alla ditta che avra ottenuto, per singolo lotto, il punteggio complessivo piu alto,
mentre sara esclusa dalla gara la ditta la cui offerta sia superiore o uguale all'importo fissato a base d’asta per
ciascun lotto.

Di tale seduta verra redatto apposito verbale. Tale verbale non costituira aggiudicazione definitiva, non terra
luogo a contratto e non vincolera I'u.l.s.s. n. 10 a procedere all’aggiudicazione.

L'u.l.s.s. n. 10 si riserva la facolta di revocare, sospendere, modificare o non aggiudicare la fornitura, dandone
comunicazione ai concorrenti, che non avranno titolo ad alcun compenso o indennizzo.

L'u.l.s.s. n. 10 sottoporra a verifica di congruita le offerte, come previsto dagli artt. 86,87,88 del D.Lgs n.
163/2006 e s.m.i..

‘ ART. 10 OPERAZIONI DI GARA

Nella prima seduta pubblica, fissata per il giorno indicato nel bando di gara, si procedera ad effettuare le
seguenti operazioni:

1. Riscontro della regolare presentazione dei plichi dell’offerta e delle buste A, B e C in esso contenute,
come prescritto dal presente disciplinare.

2. apertura delle buste A e verifica della regolarita della documentazione amministrativa contenuta nelle
stesse, ai fini dell’ammissione al prosieguo della gara delle ditte concorrenti;

3. apertura delle buste B: dopo aver aperto le buste il RUP accertera il contenuto delle medesime, siglando

le singole pagine dell’offerta tecnica, e accertera la presenza della documentazione tecnica richiesta a
pena di esclusione e, conseguentemente, all'lammissione o all’esclusione dei concorrenti. La busta
contenente la documentazione tecnica verra subito richiusa.

4. individuazione, ai sensi dell’art. 48 del D. Lgs. 163/2006 e s.m.i., i concorrenti (almeno il 10 per cento
delle offerte ammesse, arrotondato all’'unita superiore) che dovranno comprovare il possesso dei
requisiti di capacita economico-finanziaria e tecnico-organizzativa, richiesti nel bando di gara;

5. invio, per i concorrenti ammessi, della busta B, contenente la “Documentazione Tecnica”, alla
commissione giudicatrice per la conseguente valutazione qualitativa.

Delle suddette operazioni verra redatto apposito verbale.

Si fa presente che, nell’ambito del procedimento di verifica del possesso dei requisiti di capacita tecnico-
organizzativa, qualora la documentazione di cui al precedente punto 2 non sia fornita oppure non confermi le
dichiarazioni contenute nella documentazione prodotta, si procedera all’esclusione del concorrente dalla gara,
all’escussione della relativa cauzione provvisoria e alla segnalazione del fatto all’autorita competente.
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Un’apposita Commissione Giudicatrice, nominata dall’'u.l.s.s. n. 10, procedera alla valutazione qualitativa
dell’offerta presentata e all’assegnazione del punteggio di qualita sulla base degli indicatori e con i criteri
indicati nel precedente art. 8.

Completate le operazioni di valutazione qualitativa, il Presidente della Commissione Giudicatrice trasmettera
al RUP della gara il relativo verbale contenente I'esito delle stesse.

Nella seconda seduta pubblica, nel giorno, ora e luogo indicati da apposita comunicazione alle ditte
partecipanti, si procedera ad effettuare le seguenti operazioni:

1. lettura dell’esito della verifica del possesso dei requisiti di capacita economico finanziaria e tecnico
organizzativa dei concorrenti estratti a sorte;

2. lettura dei punteggi di valutazione qualitativa attribuiti dalla commissione giudicatrice;

3. procedere, per le ditte ritenute idonee ed ammesse, all’apertura della busta C, “offerta economica” e a
formulare la graduatoria, per ciascun lotto, secondo i punteggi complessivi ottenuti.

4. Determinare, quindi, nei modi indicati dall’art. 86 del D.Lgs. 163/2006 e s.m.i., la soglia dell’anomalia, e
conseguentemente:

a) se 'offerta classificatasi al primo posto della graduatoria non presentera carattere anormalmente basso,
ai sensi dei commi 1 e 2 dell’Art. 86, aggiudichera, in via provvisoria, la gara al concorrente primo in
graduatoria, fatto salvo I'esercizio della facolta di cui all’Art. 86 comma 3 del D. Lgs. 163/2006 e s.m.i;

b) se I'offerta classificatasi al primo posto della graduatoria presentera carattere anormalmente basso, si
procedera a valutare in seduta riservata la congruita secondo quanto previsto dagli Artt. 86, 87 e 88 del
D. Lgs. 163/2006 e s.m.i.

L'u.l.s.s. n. 10 procedera a verificare il possesso dei requisiti di capacita tecnico-organizzativa richiesti nel
bando di gara alla ditta aggiudicataria e, successivamente, procedera ad effettuare I'aggiudicazione definitiva,
la quale diventera efficace all’esito positivo dei controlli sui requisiti di partecipazione previsti dal presente
disciplinare.

L'u.l.s.s. n. 10 provvedera a comunicare l'aggiudicazione alla ditta risultata prima nella graduatoria e,
comunqgue, a tutti i candidati ex art. 79, comma 5, lettera a) del D.Lgs n. 163/2006;

L’esito positivo degli accertamenti d’ufficio & condizione essenziale, oltre al decorrere del termine di cui all’art.
11, comma 10 del D.Lgs n. 163/2006, per I'avvio della fornitura e la stipula del contratto.

ART. 11 ADEMPIMENTI PRELIMINARI ALL’AVVIO DEL CONTRATTO

L'impresa aggiudicataria dovra, a pena di revoca, far pervenire alla stazione appaltante, nel termine di 15
giorni solari dal ricevimento della comunicazione di aggiudicazione definitiva, il documento comprovante la
costituzione del deposito cauzionale definitivo, di importo pari al 10% del valore del contratto, prestata nelle
forme previste dalla normativa vigente in materia.
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‘ ART. 12 SITO INTERNET E COMUNICAZIONI CON LE IMPRESE

Le comunicazioni e gli scambi di informazioni tra la stazione appaltante e i concorrenti avverranno, ai sensi
dell’art. 77, comma 1 del D. Lgs 163/2006 e s.m.i.

Eventuali chiarimenti potranno essere richiesti all’u.o.c. provveditorato economato gestione della logistica a
mezzo PEC protocollo.ulss10@pec.veneto.it.,, oppure via fax al numero 0421/228122, oppure via mail
provveditorato.economato@ulss10.veneto.it, entro e non oltre 14 giorni antecedenti il termine di scadenza
per la presentazione delle offerte (tempo utile minimo ritenuto necessario per consentire di predisporre la
richiesta al quesito).

Fara fede la data di ricezione da parte dell’azienda u.l.s.s. n. 10.

Tutte le comunicazioni dovranno riportare in oggetto “gara a procedura ristretta per la fornitura di sistemi
diagnostici e relativi materiali di consumo per l'esecuzione di test di chimica clinica , immunometria ,
tossicologia ed altre determinazioni per l'u.o.c. laboratorio di patologia clinica dell'u.l.s.s. 10 “Veneto
Orientale” — richiesta chiarimenti”.

E’ onere dei concorrenti visitare il sito aziendale, prima della scadenza dei termini di presentazione delle
offerte, al fine di verificare la presenza di eventuali note integrative o esplicative.

Entro 6 giorni antecedenti il termine di scadenza per la presentazione delle offerte, questa azienda procedera
a pubblicare sul sito internet aziendale www.ulss10.veneto.it le risposte ai quesiti che sono stati richiesti in
tempo utile.

L’esito della gara verra pubblicato nel suddetto sito ad aggiudicazione definitiva avvenuta.

ART. 13 NORMA DI RINVIO

Per quanto qui non espressamente previsto nel presente disciplinare di gara, si fa rinvio alle “Condizioni
generali di contratto dell’azienda u.l.s.s. n. 10 “Veneto Orientale”, pubblicate sul sito aziendale al link “Gare”,
alla disciplina normativa e regolamentare vigente in materia di appalti pubblici e al Codice Civile.

Il Direttore Sostituto
U.O.C. Provveditorato Economato Gestione della Logica
Dott.ssa Marzia Capitanio
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