CAPITOLATO TECNICO

PROCEDURA PER L’'AFFIDAMENTO DELLA FORNITURA DI PRODOTTI
FARMACEUTICI PER LA DISTRIBUZIONE PER CONTO (FARMACI DPC)
OCCORRENTI ALLE AZIENDE SANITARIE DELLA REGIONE ABRUZZO
EDIZIONE I



1. OGGETTO DELLA FORNITURA E QUANTITA

Il presente Capitolato ha per oggetto la fornitura di prodotti farmaceutici - di cui all'allegato
“Tabella Elenco Lotti" - destinati alla Distribuzione per conto -DPC e i relativi servizi connessi,
necessari alle Aziende Sanitarie della Regione Abruzzo.

Si specifica che, nel presente documento, con il termine:

servizi connessi alla fornitura si intendono tutti i servizi prestati dal Fornitore
aggiudicatario unitamente alla fornitura medesima e per i quali le Aziende Sanitarie non
dovranno corrispondere al Fornitore alcun prezzo ulteriore;

Fornitare si intende I'aggiudicatario della gara;

SUA Abruzzo si intende la Stazione Unica Appaltante - Soggetto Aggregatore Regionale ai
sensi dell'articolo 9 del decreto legge 24 aprile 2014, n. 66, responsabile della
pubblicazione e successiva aggiudicazione della procedura di gara finalizzata all’Accordo
Quadro;

Accordo Quadro si intende l'accordo concluso da SUA Abruzzo, per conto della ASL
Capofila, da una parte, ed il Fornitore, dall’altra parte e con il quale il Fornitore si obbliga
ad eseguire a favore della ASL Capofila la prestazione appaltata alle condizioni riportate
nel Capitolato Tecnico, nel Capitolato d’oneri e nei relativi allegati;

ASL Capafila siintende I'Azienda del Servizio Sanitario Regionale di Pescara che, sulla base
della normativa vigente, aderisce all’Accordo Quadro stipulato da SUA Abruzzo mediante
la sottoscrizione di un Contratto Attuativo nel periodo di sua validita ed efficacia;
Contratto Attuativo si intende il rapporto contrattuale intercorrente tra la ASL Capofila cd
il Fornitore, con il quale il Fornitore si obbliga ad eseguire a favore della medesima
Azienda Sanitaria la prestazione appaltata per i fabbisogni dichiarati e alle condizioni
riportate nel Capitolato Tecnico e nello Schema di Accordo Quadro. Nel Contratto
Attuativo sono declinate altresi le modalit di fatturazione e pagamento;

Ordinative di fornitura I'ordine di esecuzione istantaneo della fornitura con cui la ASL
Capofila utilizza I'Accordo Quadro e che dettaglia di volta in voita, la quantita di prodotto
che I'Azienda intende acquistare, nonché il luogo di consegna ed i riferimenti per la
fatturazione.

La procedura & indetta in accordo a quanto deliberato nella DGR 780 del 20 dicembre 2017
avente ad oggetto provvedimenti in merito a - Modifica ed integrazione del Decreto Commissario
ad Acta n.114 del 28 settembre 2016 recante “Distribuzione dei farmaci del PHT tramite le
farmacie convenzionate con la modalitd in nome e per conto (DPC) del SSR e attivazione del
Servizio Farmacup” - Approvazione dell’Accordo Quadre Regionale con le Associazioni delle
farmacie pubbliche e private -, del Disciplinare Tecnico “Distribuzione di Farmaci in nome e per
conto del SSR” ed ¢ finalizzata alla sottoscrizione di un Accordo Quadro ai sensi dell’Art. 54 del
D.Lgs. 50/2016 e s.an.i. per la fornitura dei farmaci di cui all'Allegato “Tabelia Elenco Lotti"
occorrenti alle Aziende Sanitarie della Regione Abruzzo,



Per quanto attiene la descrizione delle caratteristiche dei prodotti farmaceutici e dei quantitativi
da fornire si rinvia a quanto disposto nell‘allegato "Tabella elenco lotti” che costituisce parte
integrante e sostanziale del presente Capitolato,

Nel corso di tutta la durata dell’'Accordo Quadro, il Fornitare, salvo quanto previsto ai successivi
articoli, sara obbligato a fornire il medesimo prodotto indicato nell'offerta in sede di gara.

Le quantitd e tipologie dei prodolli farmaceutici indicate nell'allegato A si riferiscono al
fabbisogno per 20 mesi. Si precisa che, non essendo disponibili dati storici di consumo relativi
alla Distribuzione per conta di farmaci nella Regione Abruzzo, i predetti quantitativi di prodotto
sono stati determinati tenendo conto dei fabbisogni presunti da parte delle Aziende del Servizio
Sanitario Regionale destinatarie della presente gara ed avuto riguardo alle variabili che possono
intervenire nel corso della fornitura limitatamente al periodo della stessa. Tali valori, stimati e
puramente indicativi, sono riportati al solo fine di consentire opportune valutazioni dei Fornitori
nella formulazione dell’offerta ed ai fini dell'aggiudicazione.

St precisa che I'aggiudicazione & prevista per lotto intero non frazionabile, anche in presenza di
sublotti.

I quantitativi effettivi di prodotti farmaceulici da fornire saranno determinati esclusivamente in
base agli Ordinativi di fornitura emessi dalla ASL Capofila sino a concorrenza dell'importo di
aggiudicazione definito in ciascun Contratto Attuativo sulla base del fabbisogno indicato dalle
ASL del 55R. Tale importo massimo, tuttavia, non & vincolante né per SUA Abruzzo né per la ASL
Capofila, che non risponderanno nei confronti del Fornitore in caso di emissione di ordinativi
inferiori, costituendo tale importo solo un limite massimo di accettazione degli Ordinativi da
parte del Fornitore stesso.

SUA Abruzzo, su richiesta della ASL Capofila, nel corso dell'esecuzione contrattuale potra
apportare, nei casi e nelle modalita previste dall'art. 106 del D.Lgs n. 50/2016, variazioni in
aumento e in diminuzione nei limiti previsti dalla richiamata normativa,

2. DURATA DELLA FORNITURA

Con la stipula dell'Accordo Quadro il Fornitore si impegna a eseguire la prestazione affidata per
20 mesi decorrenti dalla data della stipula dell’Accorde Quadro medesimo e in accordo a quanto
deliberato nella DGR 780 del 20 dicembre 2017,

[} Contratto Attuative con la ASL Capofila avra medesima scadenza.

Si precisa che in caso di particolare urgenza, la ASL Capofila pué disporre, prima della stipula del
contratto, anche nella forma della lettera commerciale, I'anticipata esecuzione dello stesso ai
sensi di quanto previsto dallart. 32, comma 13, del D.Lgs. n. 50/2016. Resta inteso che
I'esecuzione anticipata non potra eccedere i limiti di un quinto deil'importo contrattuale.
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Si evidenzia che trova applicazione I'art. 106, comma 11, del D. Lgs. n. 50/2016, per cui la durata
del contratto pud essere prorogata per il tempo strettamente necessario alla conclusione delle
procedure necessarie per I'Individuazione di un nuovo Contraente. ln tal caso il Contraente &
tenuto all'esecuzione delle prestazioni previste nel contratto agli stessi prezzi, patti e condizioni
o pit favorevoli per SUA Abruzzo.

3. CARATTERISTICHE TECNICO QUALITATIVE E CONFEZIONAMENTO

I prodotti farmaceutici oggetto della presente fornitura devono essere conformi alla normativa
in vigore e rispettare quanto indicato in ciascun campo dell’Allegato A - Tabella Elenco Lotti;
rispondono altresi alle necessita delle Aziende Sanitarie della Regione Abruzzo per il corretto
svolgimento delle attivita afferenti la distribuzione dei farmaci per neme ¢ per conto (DFC), in
accordo alle disposizione di cui alla DGR 780 del 20 dicembre 2017.

Il concorrente pud presentare offerte per la fornitura di prodotti farmaceutici per i quali, al
momento della presentazione dell’'offerta, sia stata autorizzata I'immissione in commercio ai
sensi del D.Lgs. n. 219 del 24 aprile 2006 e s.m.., pena I'esclusione dalla procedura di gara per il
Lotto cui ha presentato offerta.

Qualora, nel corso di validita dell’Accordo Quadro, si verificasse I'emanazione di direttive statali
e/o comunitarie per quanto attiene le autorizzazioni alla produzione, importazione ed
immissioni in commercio, con particolare riferimento a requisiti previsti dalla Farmacopea
ufficiale vigente e relativi aggiornamenti, o qualsiasi altra disposizione vigente in materia, il
Fornitore & tenuto a conformare la qualita dei prodotti forniti alla sopravvenuta normativa, senza
alcun aumento di prezzo, nonché a sostituire, a proprio onere e spese, qualora ne fosse vietato
l'uso, le eventuali rimanenze di prodotto non piti conforme eventualmente gia consegnato.

Qualora, a seguito dell'aggiudicazione, per un principio attive entrassero in commercio o
emergesse l'esigenza di dosaggi, forme farmaceutiche o confezionamenti diversi da quelli
aggiudicati, la ditta aggiudicataria dovra fornirli applicando la percentuale di sconto offerta per
il dosaggio pit simile a quello richiesto.

Il prodotto deve essere confezionato in mode da garantire la conformita, in termini di etichetta
0 stampigliatura, di ogn! imballaggio secondo quanto approvato dal Ministero della Salute con il
relativo decreto di registrazione.

Le informazioni riportate in ctichetta e sui sistemi di imbaliaggio devono essere in lingua italiana.
Tutti i prodotti devono essere canfezionati in imballaggi di materiale resistente alle manovre di
caric, trasporto e scarico oltre che idonei a garantire la corretra conservazione, le condizioni di
temperatura previste dalla relativa scheda tecnica, nonché un'efficace barriera contro 'umidita
e la polvere.

In particolare si ritengono idenei i seguenti tipi di imballaggi:

il
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a) un primo imballaggio per il trasporto e la conservazione nei magazzini del Distributore
intermedio;

b) una confezione primaria ovvero il contenitore o qualunque altra forma di
confezionamento costituita/o da materiale conforme a quanto richiesto dalle leggi vigenti
ali'atto della fornitura e che si trova a diretto contatto con il farmaco; la stessa deve
permettere un'apertura facile e sicura al fine di non contaminare il contenuto e le
dimensioni dovranno essere adeguate al contenulo;

) una confezione secondaria, diversa da quella di cui alla lettera a), in cui & collocata la
confezione primaria; a stessa deve essere idonea allo stoccaggio nei locali adiacenti ai
luoghi di utilizzo e dovra garantire agli operatori un facile prelievo dell’articolo ed il
controllo sulla quantita residua.

Tutti i prodotti devono essere perfettamente identificabili sia sulle confezioni esterne che sulle
confezioni interne, Si specifica che la merce dovra essere consegnata in imballi dedicati, con su
scritto "Farmaci in DPC",

[n particolare sui confezionamenti di cui alle lettere b) e ¢) devono essere riportate, a mero titolo
esemplificativo e non esaustivo, le seguenti indicazioni:

— il contrassegno del fornitore;

- la simbologia prevista per la corretta conservazione del prodotto (es. temperatura di
conservazione);

- la denominazione del prodotto;

~ ilnumero del lotto di produzione;

— ladata di preparazions;

~ ladata di scadenza

ed ogni altra indicazione prevista dal D.Lgs. 24 aprile 2006 n. 219. Eventuali avvertenze o
precauzion! particolari da osservare per la conservazione del prodotti devono essere
chiaramente leggibili.

I pradotti dovranno essere forniti in confezione ospedaliera; qualora non fasse prevista, la
confezione al pubblico dovra essere integra e provvista di fustella idoneamente annullata, senza
che I'annullamento incida sulla leggibilita del codice a barre.

Il Fornitore deve garantire, compreso nel prezzo di aggiudicazione, oltre alla fornitura dei
prodotti farmaceutici, anche la fornitura di tutti i dispositivi per la somministrazione necessari
per I'erogazione del prodotto oggetto della presente procedura, 13 dove lo richieda.

4. ACQUISTO DI TUTTI | DOSAGG!

Nel caso in cui per la presentazione dell'offerta siano richiesti “tutti i dosaggi” nell’Allegato
“Tabella Elenco Lotti", laddove I'unita di misura per la formulazione del prezzo (M) sia riferita
a unita ponderali (mg, g, mcg) avvero unita internazionali (U1), il prezzo offerto per tale unita di
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misura vale per tutti i dosaggi e le forme farmaceutiche presenti in comnercio cosi come richiesti
nel lotto. In ogni caso il prezzo dei vari dosaggi deve essere calcolato moltiplicando il prezzo
offerto per UM per le quantita di UM previste nei differenti dosaggi.

L'operatore in possesso di piti formulazioni dovra compilare |'offerta con il prezzo per unita di
misura ed allegare all'offerta, nella fase della negoziazione, foglio riepilogativo con tutte le
formulazioni in commercio.

5. SERVIZI CONNESSI

Le attivita di trasporto e consegna dei prodotti oggetto della fornitura dovranno essere effettuate
a cura, rischio e spese del Fornitore, presso i Distributori intermedi nei siti indicati dalla ASL
Capofila negli ordinativi di Fornitura,

Il prodotto dovra essere trasportato, fino alla consegna, mediante veicoli dotati delle necessarie
condizioni di coibentazione e refrigerazione ed in idonei contenitori termici, al fine di garantire
le condizioni di temperatura previste dalla monografia del prodotto nonché quanto stabilito dal
D.Lgs. 24 aprile 2006 n. 219 e s.m.i..

Il Fornitore deve dare garanzia dimostrabile che i corrieri specializzati incaricati per la consegna
dei prodotti farmaceutici effettuino il trasporto in condizioni controllate tali da rispettare le
specifiche di conservazione del prodotto; il rispetto della temperatura di conservazione prevista
per il prodotto farmaceutico oggetto della fornitura sara, dunque, dimostrato tramite opportuna
documentazione da allegare al documento di trasporto nonché daila obbligatoria presenza
dell'indicatore di temperatura, pena la non accettazione della fornitura e I'applicazione delle
penali.

Alla data della consegna al Distributore intermedio, i prodotti oggette del presente Capitolato
dovranno avere una validita residuale non inferiore a 12 mesi. In caso contrario V'accettazione
deila merce sara rimessa al giudizio della ASL Capofila.

L.a merce dovra essere consegnata nel sito e nelle quantita descritte nell’Ordinativo di fornitura
della ASL Capofila entro il termine massimo di 3 giorni lavorativi dalla data di ricezione
dell'Ordinativo di Fornitura, salvo diverse accordo fra le parti, anche per la gestione di eventuali
urgenze da assolvere entro 2 giorni lavorativi dall'ordine. Nel caso in cui il Fornitore non potesse
dar seguito all’ordine nei tempi previsti, dovra darne teinpestiva comunicazione scritta alla ASL
come previsto all’art. 9,

Non sonio ammesse consegne parziali salvo diverso accordo scritto tra il Fornitore e ASL Capofila,

Le ditte concorrenti sone consapevoli di dover fornire alle Aziende sanitarie pubbliche e pertanto
non poirannoe addurre pretesti di qualsiasi natura, compreso il ritardato pagamento, per
ritardare o non ottemperare, in tutto o in parte, alla prestazione oggetto del presente Capitolato.
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[ documenti di trasporto devono obbligatoriamente indicare, oltre a quanto ulteriormente
concordato con la ASL Capofila:

- luogo di consegna della merce, che deve corrispondere a quello riportato nell’Ordinativo
di fornitura (Distributore [ntermedio);

— numero e data di riferimento dell'Ordinativo di fornitura;

— prodotti consegnati con indicazione del nome commerciale del prodotto e relativo
quantitativo;

— numero lotto di produzione dei singoli prodotti;

— data di scadenza.

La firma posta dalla ASL Capofila, dall’'Operatore del Distributore Intermedio o della Farmacia
Convenzionata sul documento di trasporto attesta la mera consegna; in ogni caso essi avranno
sempre la facolta di verificare I'effettiva rispondenza dei prodotti consegnati rispetto a quanto
previsto nell'Ordinativo di Fornitura,

Il Fornitore si impegna a fornire qualsiasi quantitativo ordinato nei tempi e modi descritti, anche
se si trattasse di ordinativi minimi, Al Fornitore non sard consentito fissare alcun importo
minimo per I'esecuzione della fornitura.

6. VERIFICHE DEL PRODOTTO

Per tutta la durata dell’Accorda Quadro, la ASL Capofila, anche tramite terzi da essa incaricata,
ha facolta di effettuare in corso di fornitura verifiche, anche a campione, di corrispondenza delle
caratteristiche quali/quantitative del prodotto farmaceutico consegnato con quelle descritte nel
presente documento e nella scheda tecnica del farmaco (identificato dal codice AIC) offerto in
gara.

La verifica si intende positivamente superata solo se il prodotto consegnato presenta i requisiti
quali/quantitativi previsti. Al positivo completamento delle attivita verra redatto un apposito
verbale. In caso di esito negativo della verifica, la ASL Capofila attivera le pratiche di reso dei
prodotti difettosi e/o non conformi, seconde quanto previsto nel presente capitolato ed
informera tempestivamente SUA Abruzzo.

7. GESTIONE NON CONFORMITA E RESI

In tutti i casi di difformitd qualitativa e/o quantitativa tra I'Ordinativo di fornitura e quanto
consegnato dal Fornitore, anche se rilevate a seguito di verifiche e utilizzi successivi, la ASL
Capofila inviera al Fornitore una contestazione scritta via posta elettronica.

1) Nel caso in cui la quantita dei prodotti conformi consegnati sia inferiore alla quantita
ordinata, il Fornitore dovra provvedere ad integrare l'ordinativo: la consegna sara
considerata parziale, con conseguente facolta di applicazione delle penali per mancata
consegna di cui al successivo art. 14 fino alla consegna di quanto richiesto e mancante.

2) Nel caso in cui la quantitd dei prodotti conformi consegnati sia superiore alla quantita
ordinata, il Fornitore si impegna a ritirare, senza alcun addebito per la ASL Capofila ed
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entro 5 giorni lavorativi dalla ricezione della comunicazione scritta di contestazione, Je
quantita di prodotto consegnate in eccesso, concordandone con 1a ASL Capofilac con la
Farmacia Convenzionata le modalita.

3) Nelcaso di difformita qualitativa, ! Fornitore s'impegna a ritirare e comunque a sostituire,
senza alcun addebito per la ASL Capofila e entro 5 giorni lavorativi dalla ricezione della
comunicazione scritta di contestazione, i prodotti che presentino difformita qualitativa,
concordandone con la stessa ASL le modalit3, pena l'applicazione delle penali di cui
allart.14 del presente Capitolato. Superato il predetto termine massimo per la
sostituzione dei prodetti non conformi, la ASL Capefila puo, altresi, previa comunicazione
per iscritto al Fornitore, procedere direttamente all'acquisto del prodotto sul libero
mercato addebitando al Fornitore i maggiori oneri.

Nel casi 2) e 3), qualora i prodotti resi siano gia stati fatturati, il Fornitore dovra procedere
all'emissione della nota di credito. Le note di credito dovranno riportare indicazioni della fattura
a cui fanno riferimento e del numero progressivo assegnato all'Ordinativo di fornitura.

8. INDISPONIBILITA TEMPORANEA DEL PRODOTTO

Nel caso di indisponibilita temporanea del prodotto, il Fornitore, assoggettato alle penali per
Inancata consegna nei termini di cui al successivo art. 14, dovra darne tempestiva comunicazione
per iscritto alla ASL Capofila e comungue entro e non oltre 2 (due) giorni lavorativi decorrenti
dalla ricezione del'Ordinativo di Fornitura; in tale comunicazione il Fornitore dovr inolire
indicare il periodo durante il quale non potranno essere rispettati i termini di consegna. In ogni
caso la temporanea indisponibilita dei prodotti non potra protrarsi per pit di 10 (dieci) giorni
lavorativi dalla comunicazione di cui sopra, pena l'applicazione delle penali di cui al successivo
art. 14. Durante il periodo di indisponibilita, previa comunicazione per iscritto al Fornitore, la
ASL Capofila pud procedere direttamente all'acquisto sul libero mercato del prodotto di cui it
Fornitore & sprovvisto, per le quantita strettamente necessarie a soddisfare le immediate ed
improcrastinabili esigenze della ASL medesima, addebitando al Fornitore i maggiori oneri,

In caso di indisponibilita di un dosaggio specifico per principio attivo, la ditta aggiudicataria sara
tenuta a fornire il dosaggio maggiore allo stesso prezzo per unita posologica senza ulteriori oneri
per la ASL Capofila.

In caso di irreperibilitd di un farmaco sul territorio nazionale l'acquisto del corrispondente
farmaco eslero sara effettuato direttamente dalle Aziende Sanitarie del SSR secondo la
procedura definita da AIFA.

9. “FUORI PRODUZIONE" E ACCETTAZIONE DI NUOVI PRODOTTI

Nel caso in cul, durante il periodo di validita e di efficacia dell Accordo Quadro, il Fornitore non
sia piti in grado di garantire la consegna del prodotto farmaceutico offerto in sede di gara, a causa
della messa “fuori produzione” dello stesse da parte della ditta produttrice, il Fornitore dovi:a

obbligatoriamente:
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- dare comunicazione scritta della “messa fuori produzione” a SUA Abruzzo e alla ASL
Capofila con un preavviso di aimeno 30 (trenta) giorni, allegando, se inviata, la copia della
comunicazione di "fuori produzione” inoltrata all’Agenzia Italiana del Farmaco;

- indicare, pena la risoluzione dell’Accordo Quadro, il prodotto farmaceutico avente
identiche o migliori caratteristiche tecniche, prestazionali e funzionali che intende
proporre in sostituzione di quello offerto in gara alle medesime condizioni contrattuali
convenute e senza alcun aumento di prezzo, specificandone il confezionamento ed
allegando congiuntamente la relativa scheda tecnica debitamente sottoscritta, tutte le
dichiarazioni/certificazioni richieste in fase di offerta per il prodotto sostitutivo.

Nel periode intercorrente tra la comunicazione del Fornitore e |'effettiva messa fuori produzione
(30 giorni), il Collegio Tecnico di SUA Abruzzo procederd alla verifica dell’equivalenza del
prodotto offerto in sostituzione con quello offerto in sede di procedura e con quanto dichiarato
nella nuova scheda tecnica e, in caso di accettazione, provvedera a comunicare al Fornitore gli
esiti di detta verifica. In caso di esito negativo della verifica del prodotto proposto in sostituzione,
SUA Abruzzo avra facolta di risolvere I'Accordo Quadro ed i relativi Contratti Attuativi con quel
Fornitore.

In caso di accettazione del nuovo prodotto, lo stesso dovra essere immediatamente disponibile
nel momento dell'effettiva messa fuori produzione del prodotto inizialmente offerto: in caso di
indisponibilita temporanea del nuovo prodotto, la ASL Capaofila pracedera all’acquisto in danno.

10.AGGIORNAMENTO SCIENTIFICO

In caso di disponibilita di formulazioni migliorative dei prodotti oggetto deli’Accordo Quadro e
di conseguenti possibili modifiche migliorative da apportare agli stessi, nel corso della durata
dell'Accordo Quadro, il Fornitore si impegna ad informare SUA Abruzzo. Il Fornitore potra
formulare la proposta in merlto a tall modifiche migliorative, che verrd valutata dal Collegio
Tecnico di SUA Abruzzo. Resta inteso che, relativamente al prodotto migliorativo offerto, it
Fornitore dovra presentare la medesima documentazione presentata a corredo per il prodotto
offerto in sede di procedura. Solo a seguito di comunicazione da parte di SUA Abruzzo dell’esito
positivo della verifica di conformita del prodotto migliorativo offerto con quanto dichiarata in
sede di offerta, il Fornitore sara autorizzato ad effettuare la relativa sostituzione, senza alcun
aumento di prezzo ed alle medesime condizioni convenute in sede di gara.

11.FARMACOVIGILANZA

Qualora, nel corso della fornitura, si verificassero provvedimenti di ritiro di prodott a seguito di
segnalazioni di “reazioni avverse”, il Fornitore & tenuto all'immediata comunicazione a SUA
Abruzzo e alla ASL Capofila e alla sostituzione dei lotti segnalati e ritirati; dovra inoltre
provvedere alla trasmissione al Centro Regionale di Farmacovigilanza della copia del rapporto
finale trasmesso al Ministero competente con le risultanze dell'indagine e le eventuali azioni

correttive intraprese,



12.MONITORAGGIO E REPORTISTICA

Il Fornitore dovra inviare per posta elettronica alla ASL Capofila e su base mensile i dati
riassuntivi relativi alle forniture effettuate in formato file .xis. | report devono contenere le
seguenti informazioni:

- indicazione del lotto di gara;

- AlG;

- home commerciale del prodotto farmaceutico ordinato;
- numero prodotti ordinati con relativo importo;

- importi fatturati alla stessa ASL Capofila;

- eventuali penali applicate,

13.SERVIZIO DI SUPPORTO ED ASSISTENZA

Il Fornitore, alla data di attivazione dell'Accordo Quadro, dovra avere altivato e reso operativo
un servizio di assistenza, il quale dovrd essere disponibile per tutta la durata dell'Accorde
medesimo, rendendo disponibile almeno un numero di telefono “verde” secondo quanto definito
dall'art. 16 della Delibera n. 9/03/CIR e un indirizzo e-mail. | riferimenti del servizio dovranno
essere indicati alla ASL Capofila in sede di stipula del Contratto Attuativo.

L'assistenza ed il supporto dovranno consentire aila ASL Capofila di:

- richiedere informazioni sul prodotto offerto e sui servizi compresi nell’Accordo Quadro;
g richiedere informazioni sullo stato degli ordini in corso e delle consegne;
- richiedere informazioni circa le modalita di inoltro dei reclami.

Tale servizio dovra essere attivo per almeno B (otto) ore giornaliere in orario lavorativo {tra le
9.00 e le 17.00) ad eccezione di giorni festivi, giorni compresi tra il 24 dicembre ed il 2 gennaio,
seconda e terza settimana di agosto.

Durante V'orario di disponibilith del servizio di assistenza, le chiamate effettuate dalla ASL
Capofila devano essere ricevute da un operatore addetto.

In caso di mancata disponibilita del supporto, rilevata a seguito di segnalazioni pervenute dalla
ASL Capofila, per un periodo che si protragga oltre 2 (due) giorni lavorativi, verra applicata la
penale di cui all’art. 14.

14.PENALI

Fatti salvi i casi di forza inaggiore (intesi come eventi imprevedibili o eccezionali per i quali il
Fornitore non abbia trascurato le normali precauzioni in rapporto alla delicatezza e alla
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specificita delle prestazioni, e non abbia omesse di trasmettere tempestiva comunicazione alla
ASL Capofila o imputabili alla ASL medesima), qualora non vengana rispettati i tempi previsti
nella documentazione di procedura, la singola ASL potra applicare penaliti secondo quanto di
seguito riportato:

a} in caso di ritardo nella consegna della fornitura rispetto al termine massimo stabilito
all’Art. 4, ovvero rispetto ai diversi termini pattuiti espressamente dalle parti, per ogni
giorno lavorativo di ritardo la ASL Capofila potri applicare una penale pari all'l (uno) per
mille del valore dell'Ordinativo di fornitura, ai sensi dell’Art. 113 bis del D.Lgs 50/2016,
fatto salvo il risarcimento del maggior danno;

b) in caso di ritardo per il ritirc e sostituzione del prodotto contestato per difformita
qualitativa rispetto al termine massimo stabilito all’art. 7, per ogni giorno lavorativo di
ritardo la ASL Capofila potra applicare una penale pari all'1 {uno) per mille del valore del
prodotto oggetto di contestazione, ai sensi dell’Art. 113 bis del D.Lgs 50/20186, fatto salvo
il risarcimento del maggior danno;

¢) in caso di inadempimento o ritardo nella consegna della fornitura a seguito di
tndisponibilit temporanea del prodotto farmaceutico rispetto ai termini massimi stabiliti
all'art. 8, per ogni giorno lavorativo di ritardo la ASL Capofila potra applicare una penale
pari all'l (uno) per mille del valore del prodotto, ai sensi dell'Art. 113 bis del D.Lgs
50/2016, fatto salva il risarcimento del maggior danno;

d) In caso di mancata presenza dell'indicatore di temperatura, obbligatorio ai fini della
verifica de] rispetto della temperatura di conservazione prevista per il prodotto
farmaceutico oggetto della fornitura, il prodotto non sara accettato e la ASL Capofila potra
applicare una penale pari all'l (uno) per mille del valore del prodotto per ogni giorno
lavorativo fino aila consegna effettuata nel rispetto delle modalita di conservazione
previste, ai sensi dell'Art. 113 bis del D.Lgs 50/2016, fatto salvo il risarcimento de!
maggior danno.

Si precisa che verrd considerato ugualmente ritardo il caso in cui il Fornitore esegua le
prestazioni in modo anche solo parzialmente diffortne dalle prescrizioni stabilite; in tal caso la
ASL Capofila applichera al Fornitore 1a penale di cui alla lettera a) sino al momento in cui la
fornitura sara prestata in modo effettivamente conforme alle disposizioni contrattuali.

In caso di mancata disponibilita del servizio di supporto ed assistenza, non imputabile a forza
maggiore o a caso fortuito, che si protragga per oltre 2 (due) giorni lavorativi, il Fornitore sara
tenuto a corrispondere alla ASL Capofila una penale complessiva pari a Euro 100,00 per ogni
giorno di mancata operativita superiore al tempo massimo, fatto salvo il risarcimento del
maggior danno.

In caso di ritardo rispetto ai termini stabiliti all'art. 12 per la produzione della reportistica e
comunque della documentazione necessaria per il monitoraggio dei servizi prestati, fat v
ventuali igsione dei report mensili concordat a ASL_Capofila, sara
facolta della medesima ASL applicare una penale pari ad Euro 100,00 per ogni gioino solare di
ritardo, fatto salvo il risarcimento del maggior danno. Si precisa che verra considerato
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ugualmente ritardo anche il caso di invio di reportistica con contenuto difforme da quello
richiesto e/o con palesi o gravi errori di compilazione, tali da comportare I'impossibilita perla
ASL Capofila di conoscere nei tempi prestabiliti il reale andamento del proprio Contratto
Attuativo.

L'importo complessiva delle penali non potra superare il 10% dell'ammontare netto
contrattuale.

15.REFERENTI DELLA FORNITURA

Per tutta la durata della Accordo Quadro, il Fornitore dovra mettere a disposizione, indicandone
nominativo e riferimento telefonico e e-mail, un Responsabile del Contratto Attuativo, con
incarico di essere il referente nei confronti della ASL Capofila per quanto di rispettiva
competenza.

Il suddetto Responsabile avra dunque Ja capacita di rappresentare ad ogni effetto i! Fornitore ed
€ tenuto alla vigilanza sul regolare svolgimento deile singole prestazioni richieste e deve
assicurare la reperibilitd tetefonica.

La ASL Capofila ha la facolta di richiedere anche la nomina di un Collaboratore Scientifico che
dovra essere in grado di fornire tutte le eventuali informazioni di carattere tecnico-scientifico,
farmacologico e clinico relative al prodotto farmaceutico offerto.

16.RIPARTIZIONE COMPETENZE TRA SUA ABRUZZO E ASL CAPOFILA

Come riportato nell'Allegato “Capitolato d’Oneri” a cui si rimanda integralmente, in ordine
all'esecuzione e gestione contrattuale, resta nell'esclusiva competenza di SUA Abruzzo, la
titolarita della gestione giuridico/amministrativa delle seguenti attivita:

~ espletamento della procedura di gara;

— custodia della documentazione tecnica dei prodotti oggetto di fornitura;

— gestione delle cauzioni provvisorie;

— richiesta e gestione del deposito cauzionale definitivo;

— gestione dell'eventuale contenzioso legato alla procedura di gara;

— stipula deil'Accordo Quadro (non vincolante in assenza di Ordinativi di Fornitura da parte
della ASL Capofila);

— istruttoria per una eventuale revisione dei prezzi anche in accordo a quanto stabilito dalla
normativa vigente;

— contrattualizzazione di nuovi prodotti farmaceutici da inserire in DPC,

E' invece di competenza della ASL Capofila il seguente elenco di attivita:

~ emissione ordini di fornitura e ricevimento merci con verifica quali-gquantitativa;
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— ricevimento fatture e relativi pagamenti;

- gestione dell’eventuale subappalto e del contenzioso successivo all’aggiudicazione della
gara e conseguenti all'esecuzione degli Ordinativi di Fornitura con particolare ma non
esaustivo riferimento, e sentita SUA Abruzzo, alf'applicazione di penali e alla risoluzione
del rapporto contrattuale;

- la segnalazione alla Commissione Tecnica di cui alla DGR 780 e a SUA Abruzzo (con
preavviso non inferiore a 30 giorni) di inserimento o esclusione di principi attivi o relativi
dosaggi, confezieni alternativi a quelli inseriti nel presente capitolato.

= monitoraggio della lornitura con comunicazione delle valutazioni a SUA Abruzzo e al
Dipartimento Salute e Welfare della Regione Abruzzo;

— supporto a SUA Abruzzo nell'istruttoria per un'eventuale revisione dei prezzi di cui al
D.Lgs n.50/2016 e s.m.i.

— nomina del Direttore dell'esecuzione del contratto.

17.SICUREZZA

In considerazione della natura della fornitura oggetto della presente procedura, non sussiste, ai
sensi dell'art. 26 del D.Lgs. 9 aprile 2008 n. 81, I'obbligo di procedere alla predisposiziane dei
documenti di cui all'art. 26 commi 3 e 3 ter del predetto decreto. Resta, invece, inteso che i
concorrenti dovranne indicare in sede di offerta la stima dei costi della sicurezza afferenti
all'esercizio dell'attivita svolta di cul all'art. 95, comma 10, del D. Lgs.n. 50/2016.

18.GARANZIE

Per le garanzie necessarie ai fini della partecipazione alla procedura di gara e della stipula di
ciascun contratto, si rimanda al Capitolato d'oneri.

19.PAGAMENT!I

il pagamento del corrispettivo sara disposto, successivamente al ricevimento dei beni, previa
accettazione degli stessi, a seguito di presentazione di regolare fattura, Si rimette alla ASL
Capofila, in sede di stipula del Contratto attuativo, la facolta di applicare sull'importo netto
progressiva delle prestazioni una ritenuta dello 0,5 % da liquidarc dalla medesima ASL solo al
termine del Contratlo e previa acquisizione del documento unico di regolarita contributiva.

I contenuto della fattura sara concordato con la ASL Capofila nel rispetto del dettato normativo
del D.p.r. 633/1972 e della Legge 136/2010. Si precisa che, nel caso in cui il Fornitore emetta
fattura avente ad oggetto il pagamento del corrispettivo di prestazioni riconducibili a pi0 Lotti,
la fattura medesima potri contenere il riferimento al CIG di uno solo dei lotti per cui si richiede

il pagamento.
72 \



I pagamenti per le forniture saranno effettuati sul conto corrente intestato al Fornitore di cui
quest’ultimo dovra fornire il codice IBAN in sede di stipula del Contratto Attuativo. Il Contratto
dovra prevedere una clausola secondo cui il Fornitore si impegna a che il predetto conto operi
nel rispetto della Legge 13 agosto 2010 n. 136 e s.m.i..

Sempre in sede di stipula del Contratto, il Fornitore & tenuta a comunicare alla ASL Capofila le
generalita e il codice fiscale del/i delegato/i ad operare sul predetto conto. Il Fornitore
cumunicherd lempestivamente e comunque entro e non oltre 7 giorni da qualsivoglia variazione
intervenuta in ordine ai dati relativi agli estremi identificativi del conto nonché le generalita
(nome e cognome) e il codice fiscale delie persone delegate ad operare su detto conto.

I pagamenti delle forniture saranno effettuati nei termini di legge dalla data di ricevimento della
fattura.

Scaduti i termini di pagamento, al creditore possono essere corrisposti, a fronte di specifica
richiesta, gli interessi moratori nei termini disposti per legge.

Resta espressamente inteso che in nessun caso, ivi compreso quello relativo al ritardo nel
pagamento dei corrispettivi dovuti, il Fornitore potra sospendere la fornitura e, comunque, le
attivita previste nel Contratto Attuativo; qualora il Fornitore si rendesse inadempiente a tale
obbligo, il Contratto Attuativo si potra risolvere di diritto mediante semplice ed unilaterale
dichiarazione da comunicarsi con lettera raccomandata a.r., dalla ASL Capofila.

Per le disposizioni relative alla cessione del credito si rimanda allo Schema di Accordo Quadro.

20.ADEGUAMENTO PREZZI

Il prezzo offerto, pur risultando inferiore al prezzo posto a base d'asta, non pud essere maggiore
del prezzo massimo applicabile alle strutture pubbliche sanitarie previsto dalla normativa in
materia,

Ai sensi del comma 1, lettera a) dell’Art. 106 del D. Lgs. 50/2016, qualora in corso di contratto si
verifichino diminuzioni o aumenti del prezzo al pubblico, preventivamente negoziati ed
autorizzati da AIFA, SUA Abruzzo, sentita la ASL Capofila, provvedera a diminuire o aumentare
automaticamente i prezzi, tenuto conto della percentuale di sconte esitata in gara.

Prima dellaggiudicazione, SUA Abruzzo si riserva di verificare la congruita dei prezzi offerti con
riferimento ad esiti di gara di altre stazioni appaltanti a parita di volumi e condizioni contrattuali
e di procedere ad eventuale rinegoziazione. SUA Abruzzo procedera altresi ad adeguare il prezzo
offerto a fronte di sopraggiunte modifiche ai listini dei farmaci in gara, se adeguatamente
mmotivate dall’'Aggiudicatario.

SUA Abruzzo si riserva di non procedere ad aggiudicazione con la conseguente mancata stipula
dell’Accordo Quadro qualora, anteriormente alla stipula del medesimo, Consip S.p.A. renda
disponibili convenzioni di forniture equivalenti a quelli dell'offerta del concorrente primo in
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graduatoria, a condizioni migliorative in termini di parametri quali-quantitativi ovvero in tutte
le ipotesi di cui al decreto n.95/2012 (Spending Review) e lo stesso concorrente non acconsenta
ad una modifica delle condizioni economiche tali da rispettare il limite di cui all'art. 26 comma 3
della Legge 488/99.

La Stazione Appaltante si riserva di procedere alla revoca dell'aggiudicazione definitiva qualora
l'offerta del primo concorrente in graduatoria risulti peggiorativa in termini quali-quantitativi in
relazioni a convenzioni Consip stipulate successivamente alla sottoscrizione dell’Accordo
Quadro stesso e nel caso in cui quest'ultimo non si renda disponibile ad adeguare le proprie
condizioni economiche.

Af sensi dell’Art. 106, comma 1 del D.Lgs 50/2016 e ss.mm.ii, SUA Abruzzo si riserva di
procedere alla rinegoziazione dei prezzi dei farmaci biosimilari inseriti nella Tabella Elenco lotti
qualora venga attivata, prima della stipula dell’Accordo Quadro o durante il periodo di validita
dello stesso, una Convenzione CONSIP che preveda parametri prezzo/qualita migliorativi
rispetto alle condizioni fissate nell’Accordo Quadro, in accordo alle disposizioni di cui all'Art. 1,
comma 511, della legge n. 2018 del 28 dicembre 2015,

I farmaci che, durante il periodo di validita dell’Accordo Quadro, diventeranno privi di copertura
brevettuale saranno oggetto di rinegoziazione nelle modalita previste dalla normativa vigente,
came specificato nel successivo Art, 21.

Si precisa che le suddette previsioni sono state inserite sulla base di quanto disposto dail’art. 15
comma 13 lett. b) del D.L.n. 95/2012 come convertito nella L. 1. 135/2012, posto che per gli Enti
del SSN va esclusa una diretta applicazione dell'art, 1 della norma sopra citata. Pertanto, la
relativa clausola di recesso potra essere esercitata dall'Amministrazione in ricorrenza delle
condizioni specificatamente riportate da tale normativa.

21.RISOLUZIONE E RECESSO DELL'ACCORDO QUADRO

E' facolta di SUA Abruzzo di recedere, in tutto o in parte, ed in qualsiasi momento, dal Contratto
a seguito di mutamenti negli indirizzi terapeutici, ovvero nel caso di nuovi assetti organizzativi
nella gestione degli approvvigionamenti di farmaci.

In particolare, SUA Abruzzo potra, senza alcuna possibilita di rivalsa da parte del Fornitore,
modificare nelle quantita o recedere dall'Accordo Quadre qualora:

— nel Prontuario terapeutico regionale vengano assunte determinazioni differenti da quelle
sottese alla predisposizione della presente fornitura;

- sopravvenga la scadenza della tutela brevettuale del prodotte farmaceutico e
I'immissione in commercio di medicinali generici,

Nell'ipotesi di cui al precedente punto 2, SUA Abruzzo che si avvale della facolty di recedere
dall'‘Accordo Quadro, procederd, anche ai sensi dell'Indagine conoscitiva deli’Autorita per la
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vigilanza sui contratti pubblici avente ad oggetto le gare per la fornitura di farmaci,
all'esperimento di una nuova procedura acquisitiva, alla quale saranno invitati tutti gi operatori
economici in possesso di AIC per lo specifico principio attivo.

Nei casi di recesso di cui sopra, il Fornitore ha diritto al pagamento da parte della ASL Capofila
dei servizi prestati, purché escguiti correttamente ed a regola d'arte, secondo il corrispettivo e
alle condizioni contrattualmente previste, rinunciando espressamente, ora per allora, a qualsiasi
ulteriore eventuale pretesa, anche di natura risarcitoria, ed a ogni ulteriore compenso /o
indennizzo e/o rimborso, anche in deroga a quanto previsto dall'articolo 1671 c.c.

SUA Abruzzo potra, altresi, recedere dall’Accordo Quadro, in tutto o in parte, nei casi declinati
nelle Schema di Accordo Quadro.

22.DOMICILIO DEL FORNITORE E COMUNICAZIONI

i} Fornitore, all'atto della stipula dell’Accordo Quadro, deve eleggere il proprio domicilio legale
al quale verranno dirette tutte le notificazioni inerenti il Contratto medesimo.

Le comunicazioni tra le parti sono effettuate, mediante una delle seguenti modalita:

a) posta elettronica certificata;
b) lettera raccomandata con ricevuta di ritorno.

23.TRACCIABILITA DEI FLUSSI FINANZIARI

Si rimanda a quanto definito nello schema di Accordo Quadro
24.FORO COMPETENTE

Per tutte le controversie relative a rapporti tra il Fornitore e Stazione Appaltante sara
competente esclusivamente il Foro di L’'AQUILA.

25.ALLEGATI AL CAPITOLATO TECNICO
Allegato A - Tabella elenca lotti
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