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PROCEDURA NEGOZIATA SENZA PREVIA PUBBLICAZIONE DI U N BANDO DI
GARA, MEDIANTE PIATTAFORMA SINTEL PER LA FORNITURA  IN SERVICE DI UN
SISTEMA DI DROPLET DIGITAL PCR E RELATIVO MATERIALE DI CONSUMO IN
FAVORE DELLA UOC IMMUNOLOGIA E DIAGNOSTICA MOLECOLA RE
ONCOLOGICA DELL'ISTITUTO ONCOLOGICO VENETO PER UN P ERIODO DI 12
MESI. CIG: B6B78448A3

CAPITOLATO SPECIALE
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ART. 1 OGGETTO E VALORE STIMATO DELL’APPALTO

Il presente capitolato speciale ha per oggettodaitura in service di un sistema di droplet digita
pcr e relativo materiale di consumo in favore dé&lfaC Immunologia e Diagnostica Molecolare
Oncologica dell'lstituto Oncologico Veneto per ugripdo di 12 mesi, in particolare:

DESCRIZIONE ARTICOLO FABBISOGNO PRESUNTO
Droplet Gen QOil for Probes, 10 x 7 ml 8
ddPCR Droplet Reader Qil, 2 x 1L 4
QX200 DG Oil for EvaGreen, 10 x 7 mi 0
DG8 Cartridges and Gaskets, QX100/QX200 5
ddPCR Plates 96-Well,Semi-Skirted,25/BX 6
PCR Plate Heat Seal, foil, pierceable 6
ddPCR Multiplex Supermix, 2 x 0.6 mL 4
ddPCR Multiplex Supermix, 5 x 0.6 mL 3
ddPCR Smx for Probes (no dUTP), 5x 1 ml 6
QX200 ddPCR EvaGreen Smx, 5x 1 ml 0
Dithiothreitol (DTT) Pack 1
ddPCR KRAS G12/G13 Scr Kit, 200 rxns 5
ddPCR BRAFV600 Screening Kit 0
ddPCR Microsatellite Instability Kit 4
ddPLEX ESR1 Mutation Detection Kit 4
ddPLEX ESR1 Mutation Detection Assay 14
ddPLEX ESR1 Positive Control 1
ddPCR MUT FAMHEX Assay 200R 8
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IS ddPCR MUT FAMHEX Assay 200R 2
ddPCR MUT Cy5 + Cy5.5 Assay 200R 0
ddPCR MUT ROX+Atto590 Assay 200R 3
ddPCR MUT FAM Assay 200R 11
ddPCR Mut Cy5 Assay 200R 3
ddPCR MUT HEX Assay 200R 10
ddPCR CNV HEX Assay 200R 5
ddPCR CNV FAM Assay 200R 5
Cstm ddPCR FAM Assay 200R 7
Cstm ddPCR HEX Assay 200R 7
2x ddPCR Buffer Ctrl, Probes 2 x 4.5 ml 2
DG8 Cartridges, QX100/QX200, 24/PK 3
DG8 Gaskets, QX100/QX200, 24/PK 3

NOLEGGIO STRUMENTAZIONE COMPRENSIVO DI MANUTENZIONIper 12 mesi

QX600 Droplet Reader

QX200 Droplet Generator

PX1 PCR Plate Sealer

ddPCR Laptop i7 - 32 GB

PTC Tempo Deepwell Thermal Cycler

Si precisa che la quantita dei prodotti indicatirpovariare a seconda delle esigenze dellUOC

richiedente.

Il valore complessivo stimato dell’appalto, detematd ai sensi e per gli effetti dell'art. 14, comma

4, D. Lgs. 36/2023, € pari a complessivi € 186.00@| netto dell'lVA.
ART. 2 DURATA DEL CONTRATTO
Il presente appalto avra la durata di 12 mesi amlece dalla data indicata nel contratto.

Qualora nel corso del rapporto contrattuale, vereggyiudicata una gara Regionale o di Area vasta
o Consip per I'affidamento della fornitura oggettiglla gara, questa Amministrazione si riserva la
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facolta di recedere dal contratto con la Ditta adgiataria, mediante invio di apposita nota a mezzo
p.e.c., con preavviso di 30 giorni rispetto alltad#i recesso, ai sensi dell’art. 1373 del codieiec

e dell'art. 21sexies della legge 241/90 e successive modificazioni eelgiazioni con gli effetti
dell'art. 1373 — Il comma — del Codice Civile.

ART. 3 CARATTERISTICHE DELLA FORNITURA

La fornitura dovra comprendere tutti gli strumedti chirurgia generale e urologica indicati
nell’'allegato A e necessari a comporre dei kit dgad e quelli di tecnologia avanzata sino ad oggi
impiegati, nelle quantita necessarie a poter pagsve n. 523 interventi annui (numero di intervent
effettuati nel 2023) fino ad un numero massino 4 nterventi (humero di interventi stimati
considerato I'incremento di attivita e disponilgldi una solo piattaforma robotica).

Le quantita indicate sono meramente orientativermia variare in piu 0 in meno in relazione al
mutato fabbisogno, ai sensi dell’art. 1560, comnallC.C. per i contratti di somministrazione, in
cui la quantita non é determinata, ma si intendtupa quella corrispondente al reale fabbisogno
dell’lstituto nel periodo contrattuale.

Tali quantita, pertanto, potranno variare in pitnaneno ad insindacabile giudizio dell’Istituto
Oncologico Veneto, in relazione all’effettivo fabbgno, senza che per questo la ditta aggiudicataria
abbia pretendere variazioni di prezzo.

Inoltre la ditta dovra mettere a disposizione stitio, per dare la possibilitd di acquistare, con
'applicazione della medesima percentuale di scokiionuovi di cui 'Ente potra abbisognare
nell'arco della durata del contratto.

Non dovra essere imposto alcun limite di fatturaeio

ART. 4 CLAUSOLA DI REVISIONE DEI PREZZI
Ai sensi di quanto previsto dall'art. 60, commae2 [0.Lgs.36/2023, si applichera a partire dal
secondo anno del contratto la revisione dei prdzzirevisione sara concessa a condizione che
l'operatore economico dimostri l'intervenuto effettaumento dei prezzi ed entro i limiti di cui
all'ISTAT FOI o i diversi limiti previsti dalle nonative che durante l'esecuzione contrattuale
disponessero prescrizioni differenti o, ancorareemtlimiti maggiori del FOI, ma dimostrati
dall'operatore economico per tramite di documentezi comprovante. Sono escluse dalla
compensazione di cui al presente articolo le prestarealizzate nell'anno solare di presentazione
dell'offerta. Le variazioni di prezzo in aumentaresopra descritte sono comunque valutate per
I'eccedenza rispetto al 10% del prezzo complesicontratto originario.

ART. 5 IMBALLO, CONFEZIONAMENTO, TRASPORTO E CONSEG NA

Le consegne verranno effettuate in base alle négeletle unita operative, con riserva di modifecar
le quantita nel periodo contrattuale.

Le forniture dovranno essere effettuate presso.@.@ richiedenteentro 15/20 giornilavorativi
dalla data di emissione dell'ordine.

Gli indirizzi di consegna saranno precisati in ogrdine; si indicano di seguito a titolo informativ

i vari indirizzi possibili:

- via Gattamelata, 64 Padova presso UOC Immunol@agnostica Molecolare Oncologica;

| Documenti di Trasporto (DDT), che accompagnanm&ce all’atto della consegna, dovranno
contenere gli estremi dell’ordine dell’lstituto e per ogni prodotto fornito - dovranno
obbligatoriamente specificare:

> quantita dei beni consegnati;
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descrizione dei beni consegnati;
nome commerciale;

codice ditta;

data di scadenza.

vV V VYV V

La carenza di uno o piu degli elementi sopra ciiatra portare a ritardi nella liguidazione delle
fatture che non potranno essere addebitati all'Ente

Nel caso in cui la Ditta non fosse in grado di jpaere all’evasione dell’ordine in un’unica soluzon
nei tempi stabiliti, previo preavviso ed accordincib coordinatore dell’'U.O. interessata, potra
provvedere alla consegna parziale e procedere ssicaeente al completamento della fornitura,
sempre nel rispetto degli aspetti organizzativildeD. interessata e senza causare l'interruziehe d
servizio.

L’Ente provvedera, a seconda dei casi, all’'applmae delle relative penali di cui all’art. 17

"Inadempimenti e Penali” del presente capitolato speciale.

Il fornitore dovra effettuare le consegne a propiszhio. Il materiale dovra essere consegnato a
terra franco magazzino con i relativi documenti tdisporto e nessun onere aggiunto sara
riconosciuto per imballaggio e trasporto e per sghgjualsiasi altra natura quand’anche effettuato
per consegne urgenti.

Dovra essere garantito lo scarico a terra dei bianca

Gli imballi dovranno consentire un perfetto statoahservazione dei prodotti oggetto della presente
fornitura cosi che, confezionati nei dovuti modispano essere protetti da: esalazioni, calore, luce
umidita, urti ed altre eventuali azioni meccaniche.

Gli imballi e i confezionamenti, all'esterno, domre riportare, in lingua italiana, ben chiare le
diciture e le avvertenze necessarie ad una comeitamentazione e conservazione dei dispositivi
contenuti.

| trasporti dovranno essere effettuati con mezen#\wcaratteristiche coerenti con lo specifico tipo
di merce movimentato e, per i casi previsti daitgnti disposizioni legislative, regolarmente dotat
delle prescritte autorizzazioni.

Il fornitore dovra adottare tutte le precauzioncessarie per la perfetta conservazione della merce
durante il trasporto.

In ogni caso I'lstituto non si considera responksathi eventuali danni subiti dai dispositivi nerso

del trasporto verso i propri luoghi di consegna.

Gli eventuali oneri rimangono a carico dell'aggitataria la quale garantisce altresi che i prodotti
oggetto della contrattazione, oltre ad essere comfalle prescrizioni di legge per le specifiche
categorie merceologiche cui appartengono, sondtifored rispetto delle norme:

- diigiene sulla produzione e sul commercio;

- di igiene sui contenitori, garantendo il traspditm alla consegna mediante veicoli dotati delle
necessarie condizioni di coibentazione e refrigerazal fine di garantire la catena del freddo. |
prodotti da conservare a temperatura diversa ddagambientale dovranno essere evidenziati
mediante apposite etichette;

- sulla infortunistica, sulla prevenzione degli inden

Non saranno accettati i prodotti consegnati senzspietto delle temperature previste.

Il giudizio sull’accettabilita 0 meno del materiaeiservato al personale competente; la firma per
ricevuta posta sul documento di trasporto in ocresdelle varie consegne non esonera la Ditta da
eventuali contestazioni che possano insorgeretallth utilizzazione del prodotto.

L’accettazione della merce non solleva il fornitde¢la responsabilita per le proprie obbligazioni i
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ordine ai vizi apparenti e/o occulti.

Il materiale consegnato dovra essere esattamenferote a quello in offerta, di cui alle schede
tecniche che saranno conservate dall'Istitutoraidi eventuali verifiche di rispondenza.

All'atto di ogni consegna potranno essere prelevatcura dell’lstituto, campioni di merce per
I'accertamento delle caratteristiche richieste iecdatrolli qualitativi.

L’Amministrazione contraente mettera a disposizjqrex il ritiro, la merce eventualmente fornita
in eccedenza e ne garantira il deposito per corsipies (sette) giorni lavorativi.

Il fornitore dovra, a suo rischio e spese, provvederitiro dei prodotti in eccedenza e non aatiett
concordando con I'lstituto le modalita del ritiro.

Il fornitore non potra pretendere alcun risarcinmemindennizzo per il deterioramento che la stessa
potrebbe subire durante il deposito, oltre i 7t€egiorni lavorativi di deposito garantiti.

| prodotti che presenteranno difetti o discordamesanno tenuti a disposizione del fornitore e
restituiti, anche se tolti dal loro imballaggioginale, con le modalita sopradescritte.

Anche gli imballaggi che, a giudizio del persondé&dl’'Ente, presentassero difetti saranno rifiutati
ed il fornitore dovra provvedere allimmediata ststione.

L'impresa aggiudicataria dovra garantire il ritolei prodotti consegnati e non utilizzati, qualdra a
termine del periodo contrattuale 'Ente dispongandieriale il cui confezionamento risulti ancora
integro. In tal caso la Ditta si impegna ad emettasta di accredito per 'importo di spesa pari al
materiale reso.

ART. 6 AGGIORNAMENTO DELLA FORNITURA

Qualora durante I'esecuzione del contratto, I'inspraggiudicataria introduca in commercio nuovi
prodotti, anche a seguito di modifiche normativealaghi o comparabili a quelli oggetto della
fornitura che presentino migliori o uguali caraggche di rendimento e funzionalita, i nuovi
prodotti dovranno essere proposti, anche su ritthezsautorizzazione di questo Ente, alle medesime
condizione negoziali in sostituzione parziale calk®tdi quelli aggiudicati, previa valutazione
gualitativa da parte dell'lstituto. In tal casodidta aggiudicataria provvedera al ritiro del matier

non utilizzato e il cui confezionamento risulti ang integro, emettendo relativa nota di accredito
pari all'importo del materiale reso.

L'impresa aggiudicataria dovra fornire adeguatosoodi aggiornamento al personale e tutto il
necessario per il corretto utilizzo dei nuovi pritdionmessi in commercio.

ART. 7 VERIFICHE E CONTROLLI SULL'ESECUZIONE DELL'A  PPALTO

L’Istituto Oncologico Veneto, per verificare lapendenza della fornitura effettuata dalla ditta all
disposizioni contenute nel presente capitolatolke nksposizioni vigenti in materia, si riserva di
effettuare controlli, con ampia e insindacabileofts, in qualsiasi momento e senza preavviso, con
le modalita che riterra piu opportune; la dittapzse che possa nulla eccepire, prestera la propria
collaborazione per consentire lo svolgimento divefifiche.

| suddetti controlli verranno effettuati preferibiénte alla presenza di un rappresentante della. Ditt
Qualora dai controlli dovesse risultare che laitama non viene svolta conformemente al presente
capitolato speciale la ditta dovra provvedere testip@mente, e comunque entro il termine
perentorio di 5 giorni lavorativi, ad eliminare Wisfunzioni e/o irregolarita rilevate, salvo
I'applicazione di quanto previsto nei successivicati in materia di penalita e di risoluzione del
contratto.

Le quantita consegnate saranno esclusivamenteeqaetliertate dagli operatori dei magazzini
economali, deputati al ricevimento delle merciaglresenza del fornitore o chi per esso, i quali
avranno facolta di respingere eventuali merci itesso rispetto a quanto richiesto.
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All'atto della consegna, senza alcuna formalitdeaza I'intervento di esperti, potranno essere
rifiutati i prodotti che risultino diversi da quelhggiudicati, o in condizioni diverse da quelle
stabilite, o per qualunque causa inaccettabili.

Gli operatori del magazzino economale invierannmediata comunicazione scritta al fornitore, a
mezzo posta elettronica o ad altro mezzo telematiegta quale saranno elencati i prodotti respinti,
il numero del documento di riferimento e le motiea del rifiuto. La merce dovra essere ritirata,
a cura e spese del fornitore, e sostituita al masseintro 48 (quarantotto) ore con altra pienamente
rispondente a quanto richiesto. Mancando o ritatdahfornitore ad uniformarsi a tale obbligo,
I'lstituto si riterra autorizzato a provvedere alte, addebitando al fornitore il maggior prezzo ed
ogni altra spesa o0 danno in sede di liquidazionke datture, salvo I'applicazione delle penalita
previste nel presente capitolato. Uguale procedara eseguita per le partite di merce richieste e
non consegnate tempestivamente. Agli effetti dguisati qualitativi della merce resta inteso che la
firma per ricevuta, rilasciata al momento della sggna, non impegnera l'unita locale socio
sanitaria, che si riserva il diritto di verifical@ corrispondenza qualitativa dei prodotti in seie
effettivo utilizzo degli stessi.

| prodotti che dovessero presentare in tutto oairiepqualita inferiore da quelle stabilite, saranno
restituiti.

ART. 8 RISCHI SPECIFICI ESISTENTI NELL’AMBIENTE DI LAVORO OGGETTO
DELL'APPALTO E MISURE GENERALI DI TUTELA DA ADOTTAR E

Il presente articolo € redatto ai sensi dell’atbam 26 comma 2 e comma 3, del Decreto Legislativo
n. 81/2008 al fine di:

e informare le aziende partecipanti alla gara deshiispecifici presenti nel’ambiente in cui
saranno chiamate ad operare;

e informare le succitate aziende sulle misure di @neione e di emergenza adottate
dallAmministrazione nelllambito della gestione lgelproprie attivita, ovvero adottate per
proprio personale;

e coordinare gli eventuali interventi di proteziongmvenzione dai rischi cui sono esposti i
lavoratori e gli utenti;

e eliminare le eventuali interferenze tra i diffeliesdggetti operanti nel corso dello svolgimento
delle lavorazioni previste nella gara.

Si precisa che nel presente caso, trattandosi douatratto per la sola fornitura di reagenti senza
attivita d’installazione, come indicato dall’Autti di vigilanza sui lavori pubblici nella
Determinazione n. 3/2008, & possibile escludengrddisposizione del DUVRI e la conseguente
stima di costi per la sicurezza, e pertanto:

e |attivitd oggetto dell’appalto, pur esplicandodliiaterno delle sedi, si svolge in locali in cui
non sussistono altre lavorazioni aziendali, inipalare di tipo sanitario e non sono presenti
rischi derivanti dalla presenza di agenti cancemggaiologici, atmosfere esplosive o dalla
presenza dei rischi particolari di cui all’allegath

e non si sono riscontrate interferenze per le qualaprendere misure specifiche di prevenzione
e protezione atte ad eliminare e/o ridurre i relatischi. Permane I'obbligo di adottare,
indistintamente in tutte le aree in cui si svolgdraervizio, le MISURE DI TUTELA
GENERALLI fornite dall’Ente;

e non sussistendo rischi interferenti da valutarepgeri relativi risultano pari a zero, mentre
restano immutati gli obblighi a carico delle impres lavoratori autonomi in merito alla
sicurezza sui lavoratori;

pag. 7



Regione del Veneto

Istituto Oncologico Veneto
Gt Istituto di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico

VENETO

IsTiTuTO

REGIONE peL VENETO

e si rimanda alla ditta aggiudicataria dell’appaltdionere di fornire adeguata
formazione/informazione sui rischi generali deideatori;

e vigilare affinché i responsabili delle strutture ¢ni si svolgera I'appalto, provvedano ad
informare e aggiornare il personale, in meritasghi specifici presenti sui luoghi di lavoro.

Pertanto, a seguito dell’analisi delle attivith aféte ed in considerazione dei vari luoghi di
espletamento del Servizio, & stato valutato checoamportano in generale rischi di interferenza per
i quali sia necessaria la predisposizione del DUVRI

ART. 9 TUTELA CONTRO AZIONI DI TERZI

La ditta assumera ogni responsabilita per I'usdigpositivi o per I'adozione di soluzioni tecniche

o di altra natura che violino brevetti per invemzjonodelli industriali, marche e diritti d’autore.

La ditta dovra pertanto assumere a proprio catittodli oneri derivanti da eventuali azioni esperi

nei confronti dell’ente appaltante in relazionébani oggetto della fornitura o in relazione al loro
uso, obbligandosi di tenere indenne I'Ente dagkromventualmente sostenuti per la difesa in
giudizio, nonché delle spese e dei danni a cuidass dovesse essere condannata con sentenza
passata in giudicato.

ART. 10 CAUZIONE DEFINITIVA

La ditta per la sottoscrizione del contratto dewstituire una garanzia definitiva ai sensi e per gl
effetti dell’'art. 117 D. Lgs. 36/2023.

La mancata costituzione della garanzia determini@tadenza dall’affidamento e I'acquisizione da
parte dell’Ente della cauzione provvisoria presenia sede in offerta.

ART. 11 DANNI, RESPONSABILITA ED OBBLIGHI

Le ditte sono sottoposte a tutti gli obblighi veispropri dipendenti risultanti dalle disposizioni
legislative e regolamentari vigenti in materia @avdro e di assicurazioni sociali ed assume a suo
carico tutti gli oneri relativi.

Dichiara, inoltre, di assumere in proprio ogni i@sgabilita in caso di infortuni e di danni arrecati
eventualmente per fatto della ditta aggiudicatareesima o dal suddetto personale a persone e a
cose, sia dellAmministrazione, che di terzi, ipeindenza di colpa o negligenza nella esecuzione
delle prestazioni stabilite sollevando I'Ente daalgiasi eventuale richiesta e/o contestazione al
riguardo le fosse mossa.

Il soggetto aggiudicatario avra a suo carico fgiitioneri inerenti all’assicurazione delle risorse
umane occupate nelle attivita del presente servitiee a quelli necessari ad evitare il verificalis
danni agli enti, alle persone o cose nella eseoeziei servizi ed attivita.

ART. 12 COPERTURE ASSICURATIVE

La Ditta appaltatrice rispondera direttamente danrd alle persone, alle cose, alle strutture
interessate ed a terzi provocati nell'esecuzioriegpeEsente contratto che possano derivare dalle
attrezzature utilizzate per I'esecuzione dellaitora, da fatto proprio, dal personale o da chiwnqu
chiamato a collaborare. L’Ente e esonerato dam@gpionsabilita per danni, infortuni o altro dovesse
accadere al personale di cui si avvarra la Ditfzalptrice nell’esecuzione del contratto. La Ditta
appaltatrice, pertanto, siimpegna a stipularepatiaza RCT/RCO nella quale venga esplicitamente
indicato che 'Ente é considerato "terza" a tuliteffetti.

L’Assicurazione dovra essere prestata sino allza@wanza di massimali di garanzia adeguati, ed
inoltre dovra garantire le rivalse di qualsiasi &erfo dei dipendenti della Ditta appaltatrice per
infortuni e/o malattie professionali con massinaiigaranzia adeguati.
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La Ditta appaltatrice prima di iniziare la fornitudovra produrre all’Ente copia di detta polizza,

unitamente alla quietanza di pagamento del premio.

La quietanza di pagamento del premio dovra essegeptata con la periodicita prevista dalla

polizza stessa onde verificare il permanere dellali¥a del contratto di assicurazione per tutta la
durata della fornitura.

La mancata stipulazione della polizza, la non conita della stessa rispetto a quanto stabilito nel
presente articolo o il mancato pagamento del pretaie da pregiudicare I'efficacia della copertura

assicurativa, costituiscono motivo di risoluziore presente contratto (clausola risolutiva espressa
art. 1456 del Codice Civile).

ART. 13 ASSICURAZIONI OBBLIGATORIE ANTINFORTUNISTIC HE ED
ASSISTENZIALI E RESPONSABILITA DEI CONTRAENTI

E carico delle ditte affidatarie 'osservanza deilgenti disposizioni di legge per la prevenzione
degli infortuni, l'assistenza e la previdenza deolatori impiegati nell'esecuzione del contratto.

Le ditte affidatarie si impegnano, altresi, ad aape, nei confronti dei lavoratori dipendenti,
condizioni normative e retributive non inferiorigaelle prescritte dai contratti collettivi di lawor
vigenti nel periodo in cui si svolgeranno i serveativi alla fornitura di cui al presente cap#tl.

In caso di violazione degli obblighi suddetti, I'Armistrazione, previa comunicazione all'impresa
delle inadempienze denunciate dall'lspettoratd_debro, potra sospendere I'emissione dei mandati
di pagamento per 'ammontare che sara indicatdgpettorato stesso fino a quando la vertenza non
verra definita.

Sulla somma sospesa non saranno corrisposti istene$ l'impresa potra porre eccezioni 0
pretendere risarcimento alcuno da parte dell’ Amstiazione appaltante.

E a carico delle ditte la sottoscrizione di apopitlizza assicurativa volta a coprire i rischiizmti
dallo svolgimento della propria attivita professata

Le ditte dovranno adottare tutti i procedimente e€autele atti a garantire l'incolumita delle paeso
addette e dei terzi con scrupolosa osservanzammiiee antinfortunistiche in vigore.

ART. 14 RISPETTO NORMATIVA SULLA SICUREZZA, PRIVACY E
SULL’ASSUNZIONE DEI DISABILI

Ogni ditta si impegna a garantire lo svolgimentbsaevizio:

- nel rispetto della normativa in materia di prevena infortuni, igiene e sicurezza sui luoghi di
lavoro ai sensi del D.Igs. 81/2008;
- nel rispetto delle disposizioni previste dal D.I§96/2003 e s.m.i. (tutela delf@ivacy) gli
operatori tutti e ogni impresa garantiscono larvigeezza delle informazioni riferite alle persohe c
usufruiscono della fornitura oggetto dell’'appalto;
- nel rispetto delle disposizioni previste dalla Ledi/99 avente per oggetto il collocamento dei
disabili;
- nel rispetto delle norme del CCNL del compartoelitipenza della Ditta.

ART. 15 REPERTORIO NAZIONALE DEI DISPOSITIVI MEDICI  (per quanto

applicabile)

Prima dell'inizio della fornitura l'aggiudicatarié tenuto -_qualora non abbia gia provveduto -
all'inserimento nel Repertorio Nazionale dei DispesMedici commercializzati in Italia (RDM)
dei prodotti oggetto della presente proceduraeasisdel D.M. 20/02/2007 del Ministero della
Salute, nel limite delle disposizioni di legge igare.

A seguito della comunicazione di aggiudicazione¢camprova dell’avvenuto inserimento del
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prodotto nel predetto repertorio nazionale, I'agggatario dovra obbligatoriamente comunicare per
iscritto al committente il numero del repertorigarsito.

Sara cura del committente verificare a Repertéeftettivo inserimento del dispositivo in questione
prima dell’avvio della fornitura.

ART. 16 PAGAMENTO DEL CORRISPETTIVO E TRACCIABILITA  DEI
FLUSSI FINANZIARI

La ditta aggiudicataria potra procedere alla fattione relativamente ai prodotti effettivamente
consegnati, a seguito di ricevimento di appositbrativo di fornitura.

Il pagamento del corrispettivo sara disposto déepdirquesto Ente successivamente al ricevimento
dei beni, previa accettazione degli stessi, a seglipresentazione di regolare fattura. | pagament
avverranno dietro presentazione di regolare fatlgtironica a cadenza mensile, che sara liquidata
dall’'ufficio competente entro 60 (sessanta) gialaliricevimento.

La fattura dovra riportare il CIG, il numero d’ondi ed i dati di dettaglio della fornitura, cosi @m

di seqguito specificato:

v denominazione dell’ente: all'lstituto Oncologic@néto — via Gattamelata 64, 35128 Padova
Codice fiscale - P.IVA 04074560287,

v codice Identificativo Gara (CIG);

v codice Univoco Ufficio assegnato dall’'lpa all’'tstio Oncologico Veneto CODICE IPA: iove_pd:
UFDKHO9;

v il tipo di dispositivo fornito, con l'indicaziondel prezzo unitario e della quantita relativi al
dispositivo stesso;

Vil numero di Repertorio DM;

Vv I'lLV.A. LAmministrazione che rientra nel regindi cui all’articolo 17 ter del D.P.R. 633/1972,

cosi come introdotto dall’articolo 1, comma 62%dea b) della legge 23 dicembre 2014, n. 01
payment), provvedera a versare direttamente all'Erariofiosta sul valore aggiunto addebitata dalla
ditta;

Vil totale della fattura.

L’Istituto Oncologico Veneto, a garanzia della puaile osservanza delle norme contrattuali potra
sospendere, fermo restando I'applicazione di eadipienalita, i pagamenti alla ditta aggiudicataria
cui siano state contestate delle inadempienzeeseltuzione del contratto, finché la ditta non abbia
provveduto ad adempiere regolarmente (art. 1460 c.c

Tracciabilita dei pagamenti

Si evidenzia che, ai sensi dell’art. 3 L. 136/2m.i., tutti i movimenti finanziari relativi aavori,
servizi e alle forniture pubbliche devono avverste conti correnti dedicati, stante I'obbligo di
tracciabilita dei flussi finanziari. La ditta agdicataria, dovra, pertanto, provvedere a comunicare
all’lstituto gli estremi del proprio conto correrdedicato, anche in via non esclusiva, alle comeess
pubbliche per tutti i movimenti finanziari relatialla presente fornitura, nonché le generalitéedell
persone delegate ad operare sullo stesso.

In assenza di tale comunicazione, non sara posgbilcedere al pagamento. Si richiama, altresi,
I'attenzione a quanto disposto dall’art. 6, 1 eothnmi della summenzionata legge, in materia di
sanzioni a carico dei soggetti inadempienti.

ART. 17 SUBAPPALTO E CESSIONE DEL CONTRATTO
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Il contratto non pud essere ceduto, non pud essficata a terzi I'integrale esecuzione delle
prestazioni o lavorazioni oggetto dello stesso.

Il subappalto € ammesso secondo le disposiziohadalolo 105 del codice, in particolare:

- deve essere autorizzato della stazione appaltsutterdinatamente al verificarsi di tutte le segue
condizioni:

o il subappaltatore sia qualificato nella relativéegaria,

o all'atto dell'offerta siano stati indicati i lavoo le parti di opere ovvero i servizi e le
forniture o parti di servizi e forniture che sientde subappaltare. In caso di mancata
indicazione, il subappalto é vietato;

o [laffidatario depositi il contratto di subappalpoesso la stazione appaltante almeno 20
giorni prima della data di effettivo inizio dellesuzione delle relative prestazioni,
unitamente alla dichiarazione del subappaltatotest@nte lI'assenza dei motivi di
esclusione di cui all’art. 80 del codice e il pasgedei requisiti speciali di cui agli artt.
83 e 84. Il contratto di subappalto indica puneite I'ambito operativo del subappalto
sia in termini prestazionali che economici.

Non si configurano come attivita affidate in subalpp le prestazioni rese in favore dei soggetti
affidatari in forza di contratti continuativi di operazione, servizio e/o fornitura sottoscrittepoca
anteriore alla indizione della procedura finalizzatla aggiudicazione dell'appalto. In questo caso,
i relativi contratti dovranno essere depositat allazione appaltante prima o contestualmente alla
sottoscrizione del contratto di appalto;

L’affidatario comunica alla stazione appaltantemar dell’'inizio della prestazione, per tutti i sub-
contratti che non sono subappalti, stipulati pesd’cuzione dell’appalto, il nome del sub-contrgente
limporto del sub-contratto, I'oggetto del lavorgervizio o fornitura affidati. Sono altresi
comunicate alla stazione appaltante eventuali nobdifa tali informazioni avvenute nel corso del
sub-contratto. E altresi fatto obbligo di acquisit®va autorizzazione integrativa qualora I'oggetto
del subappalto subisca variazioni e I'importo dellesso sia incrementato nonché siano variati i
requisiti generali o speciali.

Il subappaltatore, per le prestazioni affidate ubappalto, deve garantire gli stessi standard
gualitativi e prestazionali previsti nel contratlicappalto e riconoscere ai lavoratori un trattaimen
economico e normativo non inferiore a quello cheeblve garantito il contraente principale, inclusa
I'applicazione dei medesimi contratti collettivizianali di lavoro, qualora le attivita oggetto di
subappalto coincidano con quelle caratterizzarmdgdetto dell'appalto ovvero riguardino le
lavorazioni relative alle categorie prevalenti ansi incluse nell’'oggetto sociale del contraente
principale.

Fatte salve le ipotesi di cui alle lettere a) elel) comma 13 dell’art. 105 del codice, il contraent
principale e il subappaltatore sono responsabiialido nei confronti della stazione appaltante in
relazione alle prestazioni oggetto del contrattsubappalto. L'aggiudicatario &€ responsabile in
solido con il subappaltatore in relazione agli il retributivi e contributivi, ai sensi dell'ar29

del D.Lgs. 276/2003

Ai sensi dell'art. 1 del “Protocollo di legalitaalstazione appaltante non autorizzera subappalti a
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favore delle imprese partecipanti alle operaziomietezione e non risultate aggiudicatari.
ART. 18 INADEMPIMENTI E PENALI

In caso di inosservanza delle obbligazioni conieditl’Istituto si riserva di applicare le seguenti
penali:
PRODOTTI:

1. in caso di ritardo nella consegna dei prodottematendosi per ritardo l'ipotesi in cui il fornitore
non provveda alla consegna nel giorno pattuit@ sawvuta - per ogni giorno di ritardo - una
penale calcolata nella misura giornaliera compregaalo 0,3 per mille e I'L per mille
dell'ammontare netto contrattuale, entro il linmtassimo del 10 per cento di detto importo netto
contrattuale.

Nel caso in cui I'ordine sia stato solo parzialneeetaso, la penale sara calcolata sulla quota parte
dei quantitativi in ritardo;

2. in caso di ritardo che si protrae per oltre 10 giGEnte si riserva di risolvere il contratto con
incameramento della cauzione. In tal caso I'lstitptocedera ad ordinare la fornitura nel
“libero mercato”, e verranno altresi addebitat &itta inadempiente i maggiori costi sostenuti
dall’'Ente, per le quantita residue poste in gara;

3. incaso di fornitura di prodotti difettosi, I'Ent®ntesta i difetti ed invita la Ditta all'immediata
sostituzione entro 24 ore ed in caso di mancattitwiene entro i termini predetti verra
applicata una penale calcolata nella misura giereacompresa tra lo 0,3 per mille e I'L per
mille del'ammontare netto contrattuale;

4. nel caso in cui un prodotto offerto non fosse pitispdnibile (cessata
produzione/commercializzazione, ecc.) la Ditta doVornire un prodotto alternativo da
utilizzare nel sistema in uso, senza causare tmt@ne del servizio e previa valutazione ed
autorizzazione da parte dellEnte; in caso di m&ngaessa a disposizione del prodotto
alternativo sara dovuta per ogni giorno di ritatsh@ penale calcolata nella misura giornaliera
compresa tra lo 0,3 per mille e I'1 per mille éefimontare netto contrattuale, entro il limite
massimo del 10 per cento di detto importo nettdrattuiale; in caso di ritardo che si protrae
per oltre 10 giorni 'Ente si riserva di risolvateontratto con incameramento della cauzione.
In tal caso I'Ente procedera ad ordinare la fomaitoel “libero mercato”, e verranno altresi
addebitati alla Ditta inadempiente i maggiori casistenuti dall’Ente, per le quantita residue
poste in gara.

L’Istituto si riserva dopo cinque contestazioniierrelative a disservizi indicati di risolvere il
contratto con incameramento della cauzione. ledab I'lstituto chiedera, a titolo di risarcimento
danni, il costo maggiore sostenuto per le quarggadue poste in gara.

La Ditta dovra procedere al pagamento delle paaratlio 60 gg. dalla comunicazione, trascorsi i
quali, I'incameramento di quanto dovuto a titolopdinale avverra, in via prioritaria sulla prima
fattura in scadenza e, se non sufficiente, mediateazione sulle somme spettanti alla Ditta
aggiudicataria - in esecuzione del rapporto irgraito con I'Ente o a qualsiasi altro titolo dovute
e/o sulla cauzione. Nel caso di incameramentodaigbarziale della cauzione, la Ditta affidataria
dovra provvedere alla ricostituzione della stesdauno originario ammontare.

ART.19 PROCEDIMENTO DI CONTESTAZIONE DELL'INADEMPIM ENTO
ED APPLICAZIONE DELLE PENALI

Gli eventuali inadempimenti contrattuali che da@iunogo all’applicazione delle penali stabilite
nel precedente articolo, verranno contestati atta ger iscritto dall’Istituto.
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In caso di contestazione dell'inadempimento, leadibvra comunicare, in ogni caso, per iscritto, le
proprie deduzioni, supportate da una chiara edriesd@ documentazione, all’lstituto, nel termine
massimo di 10 (dieci) giorni lavorativi dalla rieae della contestazione stessa.
Qualora le predette deduzioni non pervengano tilite nel termine indicato, ovvero, pur essendo
pervenute tempestivamente, non siano idonee aifgiasd I'inadempienza, potranno essere
applicate alla ditta le penali a decorrere daltioidell'inadempimento.
Salvo il diritto al risarcimento degli eventuali grgori danni subiti, I'lstituto potra compensare i
crediti derivanti dall'applicazione delle penalialii al presente capitolato con quanto dovuto alla
Ditta a qualsiasi titolo, quindi anche con i cquettivi maturati, ovvero, in difetto, avvalersi el
cauzione definitiva od alle eventuali altre garandiasciate dalla ditta, senza bisogno di diffida,
ulteriore accertamento o procedimento giudiziario.
L’Istituto potra applicare alla ditta penali sinea@ncorrenza della misura massima pari al 10%i(diec
per cento) del’lammontare netto del contratto;iteagrende atto, in ogni caso, che I'applicazione
delle penali previste nel presente Capitolato meclpde il diritto a richiedere il risarcimento dieg
eventuali maggiori danni.
La richiesta e/o il pagamento delle penali indicsepresente capitolato per il ritardo non esonera
in nessun caso la Ditta dal’adempimento dell’ofpdstiione per la quale si e reso inadempiente e che
ha fatto sorgere I'obbligo di pagamento della medagpenale.
In tale ultimo caso, la Ditta &€ obbligata a reimégg la garanzia per I'importo escusso, entrol5
(quindici) giorni dal ricevimento della relativa monicazione, notificata a mezzo PEC da parte
dell’Istituto.

ART. 20 RISOLUZIONE DEL CONTRATTO

Oltre a quanto previsto dagli artt. 1453 e 1454iamdivile per i casi di inadempimento delle
obbligazioni contrattuali e ferme le ulteriori ipst di risoluzione disciplinate dall’art. 108 deld.

n. 50/16, il contratto dovra ritenersi risolto dritio ai sensi dell'art. 1456 codice civile, pravi
dichiarazione da comunicarsi alla Ditta a mezzo Rt&Cseguenti casi:

1) senza che cido comporti oneri per il privato conttaenei seguenti casi:

a) in qualsiasi momento dell'esecuzione, avvalendefia dacoltd consentita dall'art. 1671 del

codice civile;

b) per modificazioni istituzionali dell’assetto orgamativo del committente per effetto di

disposizioni legislative e regolamentari o per euah cambiamenti che non consentano la

prosecuzione totale o parziale del servizio;

c) in caso di impossibilita ad eseguire il serviziopdate dell'Impresa aggiudicataria per fatto non
imputabile alla stessa secondo le disposizioncdedice civile (art. 1218, 1256 e 1463).

Nei casi previsti di cui alla lettera a), b) e @) fisoluzione si applica senza che I'lmpresa
aggiudicataria possa pretendere danni o compessirt.

2) Con oneri e spese a carico del privato contraeeieseguenti casi:

a) nel caso fosse accertata la non veridicita dellehidiazioni presentate dall’'impresa
aggiudicataria nel corso della procedura di gara;

b) in qualsiasi momento del contratto, qualora tranatecompetente Prefettura siano accertati
tentativi di infiltrazione mafiosa, ai sensi deitall commi 2 e 3 del DPR n. 252/98;

c) qualora I'lmpresa aggiudicataria venga a perdeeguisiti minimi richiesti per I'affidamento di

forniture e servizi pubblici e, comunque, quellate/i alla procedura attraverso i quali & stattsc

I'lmpresa aggiudicataria medesima;

d) emanazione, nei confronti dell’appaltatore, di umvwedimento definitivo che dispone
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I'applicazione di una o piu misure di prevenzioneul all'art. 3, della legge 27 dicembre 1956, n.

1423 ed agli art.2 e seguenti della legge 31 mab@fd, n. 575, ovvero sia intervenuta sentenza di

condanna passata in giudicato per frodi nei rigudglcommittente, di subappaltatori, di fornitori,

di lavoratori o di altri soggetti comunque intei@sslle prestazioni, nonché per violazione degli

obblighi attinenti alla sicurezza sul lavoro;

e) mancato rispetto di quanto previsto nel presentpit@lato in ordine al pagamento delle

retribuzioni ed al versamento dei contributi pprestatori di lavoro temporaneo;

f) reiterati e aggravati inadempimenti imputabili &igta, comprovati da almeno 3 (tre) documenti

di contestazione ufficiale;

g) in caso di frode, di grave negligenza, di contraaiene nell'esecuzione delle prestazioni, degli

obblighi minimi e condizioni contrattuali;

h) impedimento in qualsiasi modo all'esercizio del gvet di controllo da parte dell’Istituto

Oncologico Veneto sull’'andamento del servizio;

i) impiego di personale non in possesso dei reqisatristi;

J) sopravvenuta situazione di fallimento, concordaeventivo o altra procedura concorsuale di

liquidazione;

K) perdita dei requisiti di ordine generale e di idtanprofessionale previsti dalla normativa vigente
in materia e dal Disciplinare di gara; cessionecgelratto e subappalto;

[) cessione del credito o atti di trasformazione d#ilia non autorizzati espressamente dall’Istituto
Oncologico Veneto;

m)sospensione ingiustificata del servizio;

n) esecuzione delle transazioni conseguenti ai pagareffettuati in esecuzione del presente

appalto senza avvalersi di banche o della socieséeRtaliane s.p.a.;

0) inosservanza del Codice di Comportamento dei dipetngubblici di cui al D.P.R. n. 62/2013 e
di quello integrativo adottato dall’Istituto Oncgico Veneto;

p) applicazione delle penali oltre la misura massitadikta dall’articolo 17 fnadempimenti e
penali” del presente capitolato speciale;

q) in tutti i casi espressamente previsti nel preseapitolato speciale.

La risoluzione del contratto comportera, in ogrsaal diritto allincameramento della cauzione.
Salvo il diritto dell’Istituto Oncologico Veneto akarcimento dei maggiori danni.

ART. 21 PROTOCOLLO DI LEGALITA’

Al presente affidamento si applicano le clausoltizia di cui al Protocollo di legalita il cui scima

e stato approvato con D.G.R.V. n. 951 del 2 lugld9 ai fini della prevenzione dei tentativi di
infiltrazione della criminalita organizzata nel tee¢ dei contratti pubblici di lavori, servizi e
forniture, consultabile sul sito della Giunta Rewite: http://www.regione.veneto.it/web/lavori-
pubblici/protocollo-di-legalita.

L’Appaltatore siimpegna a rispettare tutte le stale pattizie di cui al predetto protocollo di léga

e di accettarne incondizionatamente il contenigb effetti.

Il contratto é risolto immediatamente e automatieat®, qualora dovessero essere comunicate dalla
Prefettura, successivamente alla stipula del cttatrimformazioni interdittive di cui all’art. 10ed
D.P.R. 3 giugno 1998, n. 252. In tal caso, saraliGap a carico dellimpresa, oggetto
dell'informativa interdittiva successiva, anche ymenale nella misura del 10% del valore del
contratto, salvo maggior danno. Ove possibile,dagli saranno applicate mediante automatica
detrazione, da parte della stazione appaltanteetilvo importo dalle somme dovute in relazione
alla prima erogazione utile.

ART. 22 INCOMPATIBILITA EX DIPENDENTI DELLA PUBBLIC A
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AMMINISTRAZIONE

Le ditte, con la sottoscrizione del contratto, st#eanno, ai sensi e per gli effetti dell’art. 88mma
16 ter del D. Lgs. 165/2001 e del Piano Nazionale Antigpione, approvato con delibera
del’A.N.A.C. (gia CIVIT) n. 72 dell’11 settembre023, di non aver concluso contratti di lavoro
subordinato o autonomo e comunque di non avebaitoi incarichi aex dipendenti che hanno
esercitato poteri autoritativi 0 negoziali per @i Codesto Istituto nei confronti dell'impresa
stessa per il triennio successivo alla cessazieheagdporto.

La violazione degli obblighi sopra richiamati ctsisce causa di risoluzione del contratto.

ART. 23 FACOLTA DI RECESSO

Qualora nel corso del rapporto contrattuale verstipailato un contratto a seguito di espletamento
di una procedura centralizzata a livello regiondiéArea Vasta o CONSIP per I'affidamento della
fornitura oggetto del presente contratto, questaniiistrazione si riserva la facolta insindacabile
di recedere dal contratto con la Ditta aggiudiéatanediante invio lettera a mezzo posta elett@nic
certificata, con preavviso di 30 giorni rispetttaadata di recesso, ai sensi dell’art. 1373 delasod
civile e dell’art. 21sexiesdella legge 241/90 e successive modificazioni eshirazioni con gli effetti
dell art.1373 — 1l comma — del Codice Civile, sanzhe la Ditta aggiudicataria possa avanzare
alcuna pretesa di natura risarcitoria.

Ai sensi della normativa vigente € comunque riseradl’Istituto Oncologico Veneto la facolta di
recedere dal contratto previa apposita comunicaziannviare a mezzo posta elettronica certificata
con almeno 60 giorni di anticipo rispetto alla daég¢hrecesso.

ART. 24 SPESE PER LA PUBBLICAZIONE, CONTRATTUALI, | MPOSTE E
TASSE SE DOVUTE

Sono a carico della ditta, inoltre, tutte le spesgenti alla eventuale registrazione del contratto
oltre a tasse o imposte che dovessero anche inniaeveolpire il contratto, ad esclusione
dell'imposta sul valore aggiunto che rimane a @adell’Istituto.

ART. 25 CONTROVERSIE

Per eventuali controversie che dovessero sorgardetiparti in relazione alla interpretazione,
esecuzione e risoluzione del contratto, sara eselmente competente il Foro di Padova, rimanendo
espressamente esclusa la compromissione in arbitri.

In ogni caso, nelle more dell’eventuale giudizidi’datorita giudiziaria, la ditta aggiudicatariamo
potra sospendere o interrompere il servizio, pémeaimeramento della cauzione definitiva, posta a
garanzia del medesimo e fatta salva la facoltd'[pete di rivalersi per gli eventuali ulteriori dan
subiti.

In ogni caso, nelle more d’eventuale giudizio @eltorita giudiziaria, la Ditta fornitrice non potra
sospendere o interrompere la fornitura, pena lfimm@mento della cauzione definitiva posta a
garanzia della fornitura e fatta salva la posséiper I'lstituto di rivalersi per gli eventualitatiori
danni subiti.

ART. 26 TRATTAMENTO DEI DATI

| dati, anche particolari e/o penali, raccolti @nsi delle prescrizioni dettate dal D.P.R. n. 4a6(

e ss.mm.ii. e D.P.R. n. 412/2000, saranno trati&trispetto del Regolamento (UE) n. 2016/679 —
Regolamento generale sulla protezione dei datiygisamente per lo svolgimento della procedura
cui si riferisce il presente disciplinare di gara.

In relazione ai dati sopra richiamati I'interessptm esercitare i diritti previsti dagli artt. da 4 22
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del Regolamento sopra citato.

Si invita a prendere visione dellinformativa priya completa reperibile sul sito
www.ioveneto.it/istituzionale/fornitori.

Ai sensi del D.Lgs. 36/2023 i dati richiesti risulb essenziali ai fini del’'ammissione alla gatb e
relativo trattamento — informatico e non — verriettfiato dall’Amministrazione tramite gli uffici
preposti nel rispetto della normativa vigente umeate ai fini dell’aggiudicazione e successiva
stipula del contratto d’appalto.

| dati di cui trattasi non saranno diffusi fattdvea

il diritto di accesso dei soggetti interessati ex 85 del D.Lgs. 36/2023 ed ex L. 241/1990 che
potrebbe comportare I'eventuale comunicazione deisdiddetti ad altri concorrenti alla gara,;

I'esigenza dell Amministrazione di accertamento mgjuisiti dichiarati in sede di gara o comunque
previsti per legge;

la pubblicazione della ragione sociale dell’aggoatiirio sul sito web dell'lstituto — sezione
“Istituzionale / Amministrazione Trasparente” peeempiere agli obblighi normativi connessi alla
tutela dei principi di trasparenza dei soggettilgicn

Laddove ne ricorrano i presupposti, IOV, in qualtiiaTitolare del trattamento dei dati, intende
designare la ditta aggiudicataria quale resporsalal trattamento dei dati personali strettamente
inerenti all'oggetto dell’appalto, la quale dovracettare tale nomina sottoscrivendo specifico
Accordo ai sensi dell’art. 28 del Regolamento UE&@9.

ART. 27 DISPOSIZIONI FINALI

Per ogni altra norma non espressamente dichiaratetenuta nel presente capitolato, valgono le
norme vigenti per la disciplina dei Contratti pubbD.Lgs. 36/2023, nonché le norme del Codice

Civile in materia di obbligazioni e contratti.

Il responsabile del procedimento, ai sensi dell’HtD. Lgs. 36/2023 € la dott.ssa Maria Zanandrea,
Direttore U.O.C. Provveditorato Economato Gestidela Logistica.

Per ogni altra qualsiasi norma non espressamettfi@dita o contenuta nel Disciplinare e Capitolato
di gara, valgono le norme vigenti in materia di lplidhe forniture, nonché le norme del Codice
Civile in materia di obbligazioni e contratti.
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