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OGGETTO: Appalto specifico per I’acquisizione di farmaci occorrenti alle aziende sanitarie della
Regione Lazio — farmaci 2024 — Tredicesima tranche, nell’ambito del bando istitutivo avente ad
oggetto il sistema dinamico di acquisizione della Regione Lazio per la fornitura di farmaci,
emoderivati, vaccini e mezzi di contrasto destinato alla AA.SS. della Regione Lazio. Determinazione
a contrarre, approvazione schemi, atti e indizione gara.

IL DIRETTORE DELLA DIREZIONE REGIONALE PROGRAMMAZIONE
ECONOMICA, CENTRALE ACQUISTI, FONDI EUROPEI, PNRR

SU PROPOSTA del Dirigente dell’ Area Pianificazione, Gare per enti del SSR e acquisti ICT;

VISTA la Legge Costituzionale 18 ottobre 2001, n. 3;
VISTA la Legge Statutaria 11 novembre 2004, n. 1, “Nuovo Statuto della Regione Lazio”;

VISTA la Legge Regionale 18 febbraio 2002, n. 6, “Disciplina del sistema organizzativo della Giunta
e del Consiglio e disposizioni relative alla dirigenza ed al personale regionale” e s.m.i.;

VISTO il Regolamento Regionale 6 settembre 2002, n. 1, “Regolamento di organizzazione degli
uffici e dei servizi della Giunta regionale” e s.m.i.;

VISTO il Regolamento Regionale 23 ottobre 2023, n. 9, “Modifiche al Regolamento Regionale 6
settembre 2002, n.1 (Regolamento di organizzazione degli uffici e dei servizi della giunta regionale)
e successive modifiche. Disposizioni transitorie”, il quale ha riorganizzato le strutture amministrative
della Giunta regionale, in considerazione delle esigenze organizzative derivanti dall’insediamento
della nuova Giunta regionale e in attuazione di quanto disposto dalla legge regionale 14 agosto 2023,
n. 10;

VISTO il Regolamento Regionale 28 dicembre 2023, n. 12, “Modifiche al Regolamento Regionale
6 settembre 2002, n.1 (Regolamento di organizzazione degli uffici e dei servizi della giunta regionale)
e successive modifiche. Disposizioni transitorie”, con il quale sono state modificate le disposizioni
transitorie del Regolamento Regionale n. 9/2023;

VISTO in particolare I’art. 3 del Regolamento Regionale n. 9/2023 che modifica I’art. 20, comma 1
del suddetto Regolamento Regionale n. 1/2002 (Istituzione delle direzioni regionali), con il quale, ai
sensi dell’art. 17, € istituita, tra le altre, la Direzione regionale Programmazione economica, Centrale
Acquisti, Fondi Europei, PNRR;

VISTA la Deliberazione di Giunta regionale n. 14 del 11/01/2024 con la quale é stato conferito al
Dott. Paolo Alfarone, I’incarico di Direttore della Direzione Regionale Programmazione economica,
Centrale Acquisti, Fondi Europei, PNRR;

PRESO ATTO che il contratto accessivo all’incarico di cui al punto precedente ¢ stato sottoscritto
in data 01/02/2024;
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Atto n. G14634 del 06/11/2024

VISTO I’Atto di Organizzazione n. G01362 del 12/02/2024, modificato con I’ Atto di Organizzazione
n. G02295 del 01/03/2024, con il quale ¢ stato definito ’assetto organizzativo della Direzione
regionale Programmazione Economica, Centrale Acquisti, Fondi Europei, PNRR a decorrere dal 1°
maggio 2024,

VISTO P’atto di organizzazione G12043 del 16/09/2024 con il quale ¢ stato conferito I’incarico di
Dirigente dell’Area Pianificazione, Gare per enti del SSR e acquisti ICT della Direzione regionale
Programmazione Economica, Centrale Acquisti, Fondi Europei, PNRR all’Ing. Alessio Primavera;

VISTA la comunicazione del Direttore generale prot. n. 0573860 del 30/04/2024 recante le
indicazioni per [’operativita della riorganizzazione dell’apparato amministrativo disposta dal
regolamento regionale 23 ottobre 2023, n. 9, con decorrenza 1° maggio 2024;

VISTO il D.L. 24 aprile 2014, n. 66, convertito in legge 23 giugno 2014, n. 89, che prevede,
all’articolo 9 comma 1, I’istituzione, nell'ambito dell'Anagrafe unica delle stazioni appaltanti operante
presso I'ANAC, dell'elenco dei soggetti aggregatori di cui fanno parte Consip S.p.A. e una centrale
di committenza per ciascuna regione ed, al successivo comma 3, che con Decreto del Presidente del
Consiglio dei Ministri siano individuate le categorie di beni e di servizi, nonché le soglie al
superamento delle quali e obbligatorio il ricorso a Consip S.p.A. o agli altri soggetti aggregatori per
lo svolgimento delle relative procedure stabilendo altresi che, per tali categorie di beni e servizi,
I'ANAC non rilascera piu il codice identificativo gara (CIG) alle stazioni appaltanti che non ricorrano
a detti soggetti aggregatori;

VISTO il DPCM del 11 luglio 2018 che, ai fini dell'attuazione di quanto previsto all'articolo 9,
comma 3 del D.L. 24 aprile 2014, n. 66, convertito dalla Legge 23 giugno 2014, n. 89, individua le
categorie merceologiche per le quali ¢ previsto 1’obbligo di ricorrere a Consip o ad altro soggetto
aggregatore;

RILEVATO che nelle categorie merceologiche di cui sopra sono ricompresi “farmaci” e “vaccini”;

VISTA la Deliberazione dell’Autorita Nazionale Anticorruzione n. 58 del 22 luglio 2015, con la
quale la precedente Direzione regionale Centrale Acquisti ¢ stata iscritta nell’elenco dei soggetti
aggregatori ai sensi dell’articolo 9 del D. L. n. 66/2014, e 1 successivi aggiornamenti del predetto
elenco di cui alle Delibere ANAC n. 784 del 20 luglio 2016, n. 31 del 17 gennaio 2018, n. 781 del 04
settembre 2019 e n. 643 del 22 settembre 2021;

VISTO il Decreto Legislativo 31 marzo 2023, n. 36, “Codice dei contratti pubblici in attuazione
dell'articolo 1 della legge 21 giugno 2022, n. 78, recante delega al Governo in materia di contratti
pubblici” e ss.mm.ii;

VISTA la determinazione G09822 del 25/07/2022 con la quale é stato istituito il Sistema Dinamico
di Acquisizione ai sensi dellart. 55 del D.lgs. n. 50/2016 per la fornitura di farmaci, emoderivati,
vaccini e mezzi di contrasto destinati alle AA.SS. della Regione Lazio e di altri Soggetti Aggregatori,
della validita di 48 mesi, pubblicata su GUUE 2022-115179;
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VISTA la determinazione G10642 del 01/08/2023 con la quale € stato disposto di adeguare la
documentazione amministrativa, afferente il sopracitato bando istitutivo di Sistema Dinamico, alla
nuova normativa in materia di contratti pubblici, di cui al D.lgs. n. 36/2023;

VISTA la nota n. prot. 1303465 del 23/10/2024 con la quale, la Direzione Regionale Salute e
Integrazione Sociosanitaria, Area Promozione della Salute e Prevenzione ha richiesto alla Direzione
Regionale Programmazione Economica, Centrale Acquisti, Fondi Europei, Pnrr, I’acquisizione
tramite procedura di gara dei principi attivi indicati nell’Allegato 3 al presente provvedimento,
trasmettendo il relativo fabbisogno occorrente;

RITENUTO, quindi, necessario avviare I’iniziativa di gara al fine di assicurare alle Aziende Sanitarie
della Regione Lazio la disponibilita dei farmaci di cui all’Allegato 3 alla presente determinazione;

RITENUTO, pertanto, di:

e indire un Appalto specifico per 1’acquisizione di farmaci occorrenti alle aziende sanitarie della
Regione Lazio — farmaci 2024 — Tredicesima tranche, nell’ambito del bando istitutivo avente ad
oggetto il sistema dinamico di acquisizione della Regione Lazio per la fornitura di farmaci,
emoderivati, vaccini e mezzi di contrasto destinato alla AA.SS. della Regione Lazio, prodotti che
per loro natura sono indifferibili e urgenti, di cui all’ Allegato 3 — Elenco Lotti;

e svolgere interamente [’appalto specifico attraverso 1’utilizzo del sistema “Sistema Acquisti
Telematici della Regione Lazio — S.TEL.LA”, conformemente alle prescrizioni di cui al D.Lgs. n.
36/2023 e s.m.i. (Codice dei contratti pubblici) e nel rispetto delle disposizioni di cui al D.Lgs. n.
82/2005 (Codice dell’ Amministrazione Digitale), mediante il quale verranno gestite tutte le fasi
della procedura;

e articolare la procedura come di seguito rappresentato:

— Numero lotti: 2;

— Durata della fornitura: 12 mesi;

— Fabbisogno: determinato dalla Direzione Regionale Salute e Integrazione sociosanitaria della
Regione Lazio;

— Valore dell’appalto: € 3.487.260,00 euro al netto di IVA,

— Criterio di aggiudicazione: prezzo piu basso ai sensi dell’art. 108 comma 3 del decreto sopra
citato in considerazione del fatto che trattasi di forniture con caratteristiche standardizzate,
regolate da appositi provvedimenti delle competenti strutture dello Stato;

— Modalita di contrattualizzazione: sottoscrizione di Convenzione con gli Operatori
Economici aggiudicatari;

e approvare pertanto gli schemi degli atti di gara di seguito elencati:

— Capitolato d’Oneri/Lettera di invito
— Allegato 1 - Domanda di partecipazione;
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— Allegato 2 — modello DGUE;

— Allegato 3 - Elenco prodotti;

— Allegato 4 - Capitolato Tecnico;

— Allegato 5 - Schema di Convezione;

— Allegato 6 — importo cauzione;

— Allegato 7 - modulo attestazione pagamento imposta di bollo;

— Allegato 8 - modulo per verifiche ex articoli 94 D.lIgs. n. 36/2023;
— Allegato 9 - DCA n. U00247/2019;

e nominare Responsabile Unico del Progetto, ai sensi dell’articolo 15, comma 9, del D. Lgs. n.
36/2023, il funzionario Federico Odorisio, in possesso dei requisiti di professionalita e competenza
richiesti dalla normativa vigente;

e invitare tutti gli operatori che risultano abilitati al Sistema Dinamico di Acquisizione della Regione
Lazio al momento dell’invio dell’Appalto Specifico attraverso 1’utilizzo del “Sistema Acquisti
Telematici della Regione Lazio — S.TEL.LA”;

TENUTO CONTO che le singole Aziende Sanitarie si impegnano a sostenere le spese di gestione e
che, ai sensi dell’art. 15 del D.lgs. n. 36/2023 e dell’art. 9 comma 7 dell’allegato 1.2, dovranno
designare un responsabile per le attivita di propria competenza dirette all’effettuazione dello specifico
acquisto e all’esecuzione contrattuale oltre al direttore dell’esecuzione;

Tutto cid premesso:
DETERMINA
per le motivazioni indicate in premessa che qui si intendono integralmente riportate:

e diindire un Appalto specifico per I’acquisizione di farmaci occorrenti alle aziende sanitarie della
Regione Lazio — farmaci 2024 — Tredicesima tranche, nell’ambito del bando istitutivo avente ad
oggetto il sistema dinamico di acquisizione della Regione Lazio per la fornitura di farmaci,
emoderivati, vaccini e mezzi di contrasto destinato alla AA.SS. della Regione Lazio, prodotti che
per loro natura sono indifferibili e urgenti, di cui all’Allegato 3 — Elenco Lotti;

e di svolgere interamente 1’appalto specifico attraverso 1’utilizzo del sistema “Sistema Acquisti
Telematici della Regione Lazio — S.TEL.LA”, conformemente alle prescrizioni di cui al D.Lgs. n.
36/2023 e s.m.i. (Codice dei contratti pubblici) e nel rispetto delle disposizioni di cui al D.Lgs. n.
82/2005 (Codice dell’ Amministrazione Digitale), mediante il quale verranno gestite tutte le fasi
della procedura;

e i articolare la procedura come di seguito rappresentato:

— Numero lotti: 2;
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— Durata della fornitura:12 mesi;

— Fabbisogno: determinato dalla Direzione Regionale Salute e Integrazione sociosanitaria della
Regione Lazio;

— Valore dell’appalto: € 3.487.260,00 euro al netto di IVA;

— Criterio di aggiudicazione: prezzo piu basso ai sensi dell’art. 108 comma 3 del D.Lgs. n.
36/2023 in considerazione del fatto che trattasi di forniture con caratteristiche standardizzate,
regolate da appositi provvedimenti delle competenti strutture dello Stato;

— Modalita di contrattualizzazione: sottoscrizione di Convenzione con gli Operatori
Economici aggiudicatari;

e di approvare pertanto gli schemi degli atti di gara di seguito elencati:

— Capitolato d’Oneri/Lettera di invito

— Allegato 1 - Domanda di partecipazione;

— Allegato 2 — modello DGUE;

— Allegato 3 - Elenco prodotti;

— Allegato 4 - Capitolato Tecnico;

— Allegato 5 - Schema di Convenzione;

— Allegato 6 — importo cauzione;

— Allegato 7 - modulo attestazione pagamento imposta di bollo;

— Allegato 8 - modulo per verifiche ex articoli 94 D.lgs. n. 36/2023;
— Allegato 9 - DCA n. U00247/2019;

e di nominare Responsabile Unico del Progetto ai sensi dell’articolo 15, comma 9, del D. Lgs. n.
36/2023, il funzionario Federico Qdorisio, in possesso dei requisiti di professionalita e competenza
richiesti dalla normativa vigente;

e di invitare tutti gli operatori che risultano abilitati al Sistema Dinamico di Acquisizione della
Regione Lazio al momento dell’invio dell’Appalto Specifico attraverso 1’utilizzo del “Sistema
Acquisti Telematici della Regione Lazio — S.TEL.LA”;

e di dare atto che le singole Aziende Sanitarie si impegnano a sostenere le spese di gestione e che,
ai sensi dell’art. 15 del D.lgs. n. 36/2023 e dell’art. 9 comma 7 dell’allegato 1.2, dovranno designare
un responsabile per le attivita di propria competenza dirette all’effettuazione dello specifico
acquisto e all’esecuzione contrattuale oltre al direttore dell’esecuzione;

e di pubblicare il presente provvedimento sul “profilo di committente” della Stazione Appaltante,
accessibile al sito www.Regione.lazio.it, nella sezione “Amministrazione Trasparente - bandi di
gara e contratti”, tramite il portale https://stella.Regione.lazio.it/Portale/, sul BURL e su Servizi
Contratti Pubblici.

Avverso il presente atto € ammesso ricorso giurisdizionale innanzi al Tribunale Amministrativo del
Lazio nel termine di giorni 30 (trenta) dalla pubblicazione.
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Il Direttore Regionale
Dott. Paolo Alfarone
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'ﬁgg REGIONE
WP LAZIO <&

APPALTO SPECIFICO PER L’ACQUISIZIONE DI FARMACI OCCORRENTI ALLE
AZIENDE SANITARIE DELLA REGIONE LAZIO - FARMACI 2024 —- TREDICESIMA
TRANCHE, NELL’AMBITO DEL BANDO ISTITUTIVO AVENTE AD OGGETTO IL
SISTEMA DINAMICO DI ACQUISIZIONE DELLA REGIONE LAZIO PER LA
FORNITURA DI FARMACI, EMODERIVATI, VACCINI E MEZZI DI CONTRASTO
DESTINATO ALLA AASS. DELLA REGIONE LAZIO

ALLEGATO 1
DOMANDA DI PARTECIPAZIONE

Pagina 8/169



Atto n. G14634 del 06/11/2024

Allegato 1
Domanda di partecipazione
ﬁ!’» REGIONE b < Appalto specifico per I’acquisizione di farmaci occorrenti alle aziende sanitarie
“@a" LAZIO /C della Regione Lazio — farmaci 2024 — Tredicesima tranche, nell’ambito del bando
istitutivo avente ad oggetto il sistema dinamico di acquisizione della Regione
Lazio per la fornitura di farmaci, emoderivati, vaccini e mezzi di contrasto
destinato alla AA.SS. della Regione Lazio

MODELLO 1.1
Il/La sottoscritto/a , hato/a a ,
Prov. il , domiciliato per la carica presso la sede legale sotto indicata, in
qualita di e legale rappresentante della :
con sede in , Prov. , Via , n. ,
CAP , codice fiscale n. , partita IVA n. ,

presso cui elegge domicilio, di seguito denominata “Impresa”,

— ai sensi e per gli effetti degli articoli 46 e 47 del D.P.R. 445/2000, consapevole delle
conseguenze amministrative e delle responsabilita penali previste in caso di dichiarazioni
mendaci e/o formazione od uso di atti falsi, nonché in caso di esibizione di atti contenenti dati
non piu corrispondenti a verita, previste dagli articoli 75 e 76 del medesimo Decreto;

CHIEDE

— di partecipare a “Appalto specifico per [’acquisizione di farmaci occorrenti alle Aziende
Sanitarie della Regione Lazio — farmaci 2024 — tredicesima tranche, nell’ambito del bando
istitutivo avente ad oggetto il sistema dinamico di acquisizione della Regione Lazio per la
fornitura di farmaci, emoderivati, vaccini e mezzi di contrasto destinato alla AA.SS. della

Regione Lazio”.
E DICHIARA SOTTO LA PROPRIA RESPONSABILITA:

1) di presentare offerta per i lotti

2) che I’Impresa partecipa alla gara in qualita di:
O  impresa singola
consorzio stabile
consorzio tra imprese artigiane
consorzio tra societa cooperative di produzione e lavoro
GEIE

0000

1 Cancellare tutte le dichiarazioni o dizioni/parti delle dichiarazioni che non interessano.
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Allegato 1
Domanda di partecipazione
ﬁ!’» REGIONE b < Appalto specifico per I’acquisizione di farmaci occorrenti alle aziende sanitarie
“@a" LAZIO /C della Regione Lazio — farmaci 2024 — Tredicesima tranche, nell’ambito del bando
— istitutivo avente ad oggetto il sistema dinamico di acquisizione della Regione
Lazio per la fornitura di farmaci, emoderivati, vaccini e mezzi di contrasto
destinato alla AA.SS. della Regione Lazio

Q  capogruppo del RTI/consorzio ordinario/Rete d’impresa di concorrenti costituito da
(compilare i successivi campi capogruppo e mandante, specificando per ognuna di esse
ragione sociale, codice fiscale e sede)

QO mandante del RTIl/consorzio ordinario/componente Rete d’impresa costituito da
(compilare i successivi campi capogruppo e mandante, specificando per ognuna di esse
ragione sociale, codice fiscale e sede)

(capogruppo)
(mandante)

(mandante)

(mandante)

3) di aver preso piena conoscenza e di accettare, senza condizione o riserva alcuna, quanto previsto

nel Bando di gara, nel Disciplinare di Gara e in tutti i loro Allegati;

4) di aver compilato il DGUE, che, unitamente alle ulteriori dichiarazioni che si rendono,

costituisce il contenuto della documentazione amministrativa;

5) di mantenere valida I’offerta per un tempo non inferiore a 240 giorni dal termine fissato per la

presentazione dell’offerta;

6) che questa Impresa ha versato il contributo a favore della Autorita Nazionale Anticorruzione
(ANAC);

7) di essere edotto degli obblighi derivanti dal Codice di comportamento adottato della Regione
Lazio reperibile al seguente link  https://www.regione.lazio.it/amministrazione-
trasparente/disposizioni-generali/atti-generali/codice-comportamento e di impegnarsi, in
caso di aggiudicazione, ad osservare e a far osservare ai propri dipendenti e collaboratori, per

quanto applicabile, il suddetto codice, pena la risoluzione del contratto

8) che i soggetti che rivestono cariche rilevanti di cui all’art. 94, comma 3, del Codice sono?:

Luogo di Data di
nascita nascita

Cognome Nome Residenza Codice fiscale Carica rivestita

2 ripetere per tutti i soggetti per cui si presenta la dichiarazione ivi incluso I’amministratore di fatto, ove presente, ovvero indica la banca dati
ufficiale o il pubblico registro da cui i medesimi possono essere ricavati in modo aggiornato alla data di presentazione dell’ offerta.
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Allegato 1
Domanda di partecipazione
ﬁ!’» REGIONE Appalto specifico per I’acquisizione di farmaci occorrenti alle aziende sanitarie
“@él LAZIO /C della Regione Lazio — farmaci 2024 — Tredicesima tranche, nell’ambito del bando
St istitutivo avente ad oggetto il sistema dinamico di acquisizione della Regione
Lazio per la fornitura di farmaci, emoderivati, vaccini e mezzi di contrasto
destinato alla AA.SS. della Regione Lazio
Cognome Nome Lo 2l DelE L Residenza Codice fiscale Carica rivestita

nascita nascita

9) di non trovarsi in una delle cause di esclusione automatica di cui all’art. 94 del D.Igs. n.

36/2023;

10) relativamente alle cause di esclusione non automatica di cui all’art. 95 del D.Igs. n. 36/2023, di:

O di non trovarsi in una delle cause di esclusione non automatica di cui all’art. 95 del D.Igs. n.

36/2023;

OVVEero

O con riferimento alle cause di esclusione non automatica, di cui all’art. 95 del D.lgs. n.

36/2023, segnala le seguenti fattispecie rilevanti:

[eventuale] si vedano altresi i documenti allegati

[eventuale] che rispetto alle fattispecie rilevanti sopra citate, sono state adottate misure di
self-cleaning?:

come da documentazione che si allega;

11) di essere consapevole che le dichiarazioni in ordine all’insussistenza delle cause di esclusione
automatiche e non automatiche di cui all’art. 94, commi 1 e 2, e all’art. 98, comma 4, lett. g) e

h) del D.Igs. n. 36/2023 sono rese in relazione a tutti i soggetti indicati al precedente punto 8 e

3 si ricorda che non sono ammesse misure di self cleaning rispetto alle fattispecie di cui al comma 6 dell’art. 94 e del comma 2 dell’art. 96 del D.lgs.
n. 36/23.
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Allegato 1
Domanda di partecipazione
f !’» REGIONE b < Appalto specifico per I’acquisizione di farmaci occorrenti alle aziende sanitarie
“@a" LAZIO /C della Regione Lazio — farmaci 2024 — Tredicesima tranche, nell’ambito del bando
— istitutivo avente ad oggetto il sistema dinamico di acquisizione della Regione
Lazio per la fornitura di farmaci, emoderivati, vaccini e mezzi di contrasto
destinato alla AA.SS. della Regione Lazio

che le dichiarazioni in ordine all’insussistenza delle altre cause di esclusione sono rese in

relazione all’operatore economico;

12) [eventuale, nel caso in cui il socio sia una persona giuridica] che gli amministratori sono*:

Luogo di Data di

: . Residenza Codice fiscale Carica rivestita
nascita nascita

Cognome Nome

e nei loro confronti non sussistono le cause di esclusione di cui all’art. 94, commi 1 e 2, del

D.lgs. n. 36/2023

1) di considerare remunerativa 1’offerta economica presentata giacché per la sua formulazione ha

preso atto e tenuto conto:

a) delle condizioni contrattuali e degli oneri compresi quelli eventuali relativi in materia di
sicurezza, di assicurazione, di condizioni di lavoro e di previdenza e assistenza in vigore nel

luogo dove deve essere svolto il servizio;

b) di tutte le circostanze generali, particolari e locali, nessuna esclusa ed eccettuata, che
possono avere influito o influire sia sulla prestazione dei servizi, sia sulla determinazione

della propria offerta;

2) di accettare, senza condizione o riserva alcuna, tutte le norme e disposizioni contenute nella

documentazione gara;
3) qualora un partecipante alla gara eserciti la facolta di “accesso agli atti”, di:

Q autorizzare la stazione appaltante a rilasciare copia di tutta la documentazione presentata
per la partecipazione alla gara,

ovvero

L non autorizzare, la stazione appaltante a rilasciare copia dell’offerta tecnica e delle

spiegazioni che saranno eventualmente richieste in sede di verifica delle offerte anomale,

4 ripetere per tutti gli amministratori ovvero indicare la banca dati ufficiale o il pubblico registro da cui i medesimi possono essere ricavati in modo
aggiornato alla data di presentazione dell’offerta
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Atto n. G14634 del 06/11/2024

Allegato 1
Domanda di partecipazione
ﬁ!’» REGIONE b < Appalto specifico per I’acquisizione di farmaci occorrenti alle aziende sanitarie
“@a" LAZIO /C della Regione Lazio — farmaci 2024 — Tredicesima tranche, nell’ambito del bando
— istitutivo avente ad oggetto il sistema dinamico di acquisizione della Regione
Lazio per la fornitura di farmaci, emoderivati, vaccini e mezzi di contrasto
destinato alla AA.SS. della Regione Lazio

in quanto coperte da segreto tecnico/commerciale. Tale dichiarazione dovra essere
successivamente, su richiesta della stazione appaltante, adeguatamente motivata e

comprovata ai sensi dell’art. 35, comma 4, lett. a), del Codice.

4) Relativamente ad eventuali segreti commerciali, di cui all’art. 35, comma 4, lett. a) del d.Igs. n.
36/2023, che:

O NON SONO PRESENTI segreti commerciali e che pertanto NON si richiede la
segretazione dell’offerta economica;
L SONO PRESENTI segreti commerciali e che pertanto si richiede la segretazione

dell’offerta economicas;

5) di essere informato che i dati personali raccolti saranno trattati, anche con strumenti informatici,
esclusivamente nell’ambito della presente gara, conformemente a quanto stabilito dal

Regolamento UE nr. 679/2016 (GDPR) e dalla normativa italiana vigente.

6) [in caso di operatori economici ammessi al concordato preventivo con continuita aziendale di
cui all’art. 186 bis del R.D. 16 marzo 1942, n. 267]

Q di avere depositato il ricorso per I’ammissione alla procedura di concordato preventivo
aziendale, di cui all’art. 186-bis R.D. 16 marzo 1942 n. 267, nonché di essere stato
autorizzato alla partecipazione a procedure per 1’affidamento di contratti pubblici dal

Tribunale di , come da copia allegata, e che non si presentera

alle procedure di gara quale impresa mandataria di un raggruppamento di imprese/rete di

imprese;
ovvero

Q di trovarsi in stato di concordato preventivo, di cui all’art. 186-bis R.D. 16 marzo 1942 n.

267, giusto decreto del Tribunale di , come da copia allegata, nonché

che non si presentera alle procedure di gara quale impresa mandataria di un

raggruppamento di imprese/rete di imprese.

5 L’operatore dovra allegare all’offerta economica e secondo le modalita di cui al Capitolato d’Oneri/Lettera di invito; specifica documentazione atta
a motivare la richiesta di segretazione del prezzo. La Stazione appaltante non accettera richieste di segretazione a) che non siano state avanzate nel
presente documento; b) che non siano adeguatamente motivate c) che riguardino farmaci non coperti da brevetto e/o in concorrenza.
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Atto n. G14634 del 06/11/2024

Allegato 1
Domanda di partecipazione
ﬁ!’» REGIONE b < Appalto specifico per I’acquisizione di farmaci occorrenti alle aziende sanitarie
“@a" LAZIO /C della Regione Lazio — farmaci 2024 — Tredicesima tranche, nell’ambito del bando
— istitutivo avente ad oggetto il sistema dinamico di acquisizione della Regione
Lazio per la fornitura di farmaci, emoderivati, vaccini e mezzi di contrasto
destinato alla AA.SS. della Regione Lazio

7) [In caso di R.T.l./Consorzio ordinario/GEIE]

O che I’R.T.I./Consorzio ordinario/GEIE € gia costituito, come si evince dalla allegata copia
per immagine (scansione di documento cartaceo)/informatica del mandato collettivo/atto

costitutivo;

Ovvero

QO che ¢ gia stata individuata I’Impresa a cui, in caso di aggiudicazione, sara conferito mandato
collettivo speciale ed irrevocabile con rappresentanza, ovvero I’Impresa che, in caso di
aggiudicazione, sara designata quale referente responsabile del Consorzio e che vi e
I’impegno ad uniformarsi alla disciplina prevista dall’articolo 68, comma 1, D.Lgs.
n.36/2023, come si evince dalle/a dichiarazioni/dichiarazione congiunta allegate/a.

8) [in caso di Rete d’Impresa]

Q che la Rete ¢ dotata di soggettivita giuridica, ai sensi dell’articolo 3, comma 4-quater, d.l.
5/2009, e dotata di un organo comune con potere di rappresentanza e che la stessa é stata
costituita mediante contratto redatto per atto pubblico/scrittura privata autenticata ovvero
atto firmato digitalmente a norma dell’articolo 25 del D.Lgs. n.82/2005, di cui si allega
copia per immagine (scansione di documento cartaceo)/informatica,

ovvero

O che la Rete & priva di soggettivita giuridica e dotata di organo comune con potere di
rappresentanza ed e stata costituita mediante
o contratto redatto per atto pubblico/scrittura privata autenticata/atto firmato

digitalmente a norma dell’articolo 25 del D.Lgs. n.82/2005, recante il mandato
collettivo irrevocabile con rappresentanza conferito alla impresa mandataria, di cui si
allega copia per immagine (scansione di documento cartaceo)/informatica

Oovvero

o contratto redatto in altra forma /indicare [’eventuale ulteriore forma di redazione del

contratto di Rete] e che é gia stato conferito

mandato collettivo irrevocabile con rappresentanza alla impresa mandataria, nella

forma della scrittura privata autenticata, anche ai sensi dell’art. 25 del D.Lgs.
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Atto n. G14634 del 06/11/2024

Allegato 1
Domanda di partecipazione
ﬁ!’» REGIONE b < Appalto specifico per I’acquisizione di farmaci occorrenti alle aziende sanitarie
“@a" LAZIO /C della Regione Lazio — farmaci 2024 — Tredicesima tranche, nell’ambito del bando
istitutivo avente ad oggetto il sistema dinamico di acquisizione della Regione
Lazio per la fornitura di farmaci, emoderivati, vaccini e mezzi di contrasto
destinato alla AA.SS. della Regione Lazio

n.82/2005, come si evince dall’allegato documento prodotto in copia per immagine

(Scansione di documento cartaceo)/informatica,
ovvero [nelle ulteriori ipotesi di configurazione giuridica della Rete]

Q che la Rete e dotata di organo comune privo del potere di rappresentanza/priva di organo
comune di rappresentanza/dotata di organo comune privo dei requisiti di qualificazione
richiesti, e che pertanto partecipa nelle forme di RTI:

o gia costituito, come si evince dalla allegata copia per immagine (scansione di
documento cartaceo)/informatica del contratto di rete, redatto per atto pubblico o
scrittura privata autenticata ovvero per atto firmato digitalmente a norma dell’art. 25
del D.Lgs. n.82/2005 con allegato il mandato collettivo irrevocabile con
rappresentanza conferito alla mandataria, recante 1’indicazione del soggetto
designato quale mandatario e delle parti del servizio o della fornitura, ovvero della
percentuale in caso di servizio indivisibile, che saranno eseguite dai singoli operatori
economici aggregati in rete ovvero, qualora il contratto di rete sia stato redatto con
mera firma digitale non autenticata ai sensi dell’art. 24 del D.Lgs. n.82/2005, con
allegato mandato avente forma dell’atto pubblico o della scrittura privata autenticata,
anche ai sensi dell’art. 25 del D.Lgs. n. 82/2005;

o costituendo e che ¢ gia stata individuata 1’Impresa a cui, in caso di aggiudicazione,
sara conferito mandato collettivo speciale ed irrevocabile con rappresentanza (con
scrittura privata ovvero, qualora il contratto di rete sia stato redatto con mera firma
digitale non autenticata ai sensi dell’art. 24 del D.Lgs. n. 82/2005, nella forma dell’atto
pubblico o della scrittura privata autenticata, anche ai sensi dell’art. 25 del D.Lgs.
n.82/2005) e che vi ¢ I’'impegno ad uniformarsi alla disciplina prevista dall’articolo 68,
comma 1, D.Lgs. n.36/2023, come si evince dalle/a dichiarazioni/dichiarazione

congiunta allegate/a.

9) [in caso di R.T.I./Consorzio ordinario/Rete d’Impresa/GEIE costituiti o costituendi] che la
ripartizione dell’oggetto contrattuale all’interno del R.T.I./Consorzio (fornitura e/o servizi che

saranno eseguiti da ciascuna singola Impresa componente I’R.T.I./Consorzio) ¢ la seguente:

Impresa Servizi %
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Atto n. G14634 del 06/11/2024

Allegato 1
Domanda di partecipazione
ﬁ!} REGIONE Appalto specifico per I’acquisizione di farmaci occorrenti alle aziende sanitarie
“%' LAZIO : della Regione Lazio — farmaci 2024 — Tredicesima tranche, nell’ambito del bando
St istitutivo avente ad oggetto il sistema dinamico di acquisizione della Regione
Lazio per la fornitura di farmaci, emoderivati, vaccini e mezzi di contrasto
destinato alla AA.SS. della Regione Lazio

Impresa Servizi %

Impresa Servizi %

Impresa Servizi %

10) [in caso di R.T.I. o di Consorzi ordinari costituendi] che in caso di aggiudicazione si impegna a
costituire R.T.l./Consorzio conformandosi alla disciplina di cui all’art. 68 del D.Lgs. n. 36/2023
e s.m.i.,, conferendo mandato collettivo speciale con rappresentanza all’impresa qualificata

mandataria la quale stipulera la Convenzione in nome e per conto delle mandanti/consorziate;

11)[in caso di partecipazione in forma consortile] che il concorrente partecipa alla presente

procedura nella seguente forma:

O consorzio fra societa cooperative di produzione e lavoro di cui all’art. 65, comma 2, lett. b)
del D.Igs. n. 36/2023.;

consorzio tra imprese artigiane di cui all’art. 65, comma 2, lett. ¢) del D.lgs. n. 36/2023;

oo

consorzio stabile di cui all’art. 65, comma 2, lett. d) del D.lgs. n. 36/2023;

(]

consorzio ordinario di concorrenti di cui all’articolo 2602 del c.c. di cui all’art. 65, comma
2, lett. e) del D.Igs. n. 36/2023;

O sia costituito che costituendo;

12) [in caso Consorzio di cui all’art. 65, comma 2, lett. b) e c), del D.Lgs. n. 36/2023 e di rete di
imprese dotate di organo comune di rappresentanza e di soggettivita giuridica®] che il

Consorzio/Rete di impresa partecipa per le seguenti consorziate/Imprese:

13)di non aver concluso contratti di lavoro subordinato o autonomo e comunque di non aver

conferito incarichi ad ex dipendenti che hanno esercitato poteri autoritativi o negoziali per

6 Nelle ulteriori ipotesi di configurazione giuridica della Rete il dato deve essere desumibile dalla documentazione richiesta ed
allegata.
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Atto n. G14634 del 06/11/2024

Allegato 1
Domanda di partecipazione

@!}' REGIONE b < Appalto specifico per I’acquisizione di farmaci occorrenti alle aziende sanitarie
4
We

della Regione Lazio — farmaci 2024 — Tredicesima tranche, nell’ambito del bando
" LAZIO L J

istitutivo avente ad oggetto il sistema dinamico di acquisizione della Regione
Lazio per la fornitura di farmaci, emoderivati, vaccini e mezzi di contrasto
destinato alla AA.SS. della Regione Lazio

conto delle Regione Lazio nei propri confronti per il triennio successivo alla cessazione del

rapporto;

14) che I’imposta di bollo (art. 3 del DPR n. 642/72) ¢ assolta mediante [la scelta € alternativa,

barrare la casella]:

o applicazione del contrassegno telematico sul modulo per 1’attestazione del pagamento
allegato alla documentazione di gara, avendo cura di indicare, in particolare, il numero
identificativo e la data dello stesso;

o pagamento tramite F24, di cui si allega copia;

o virtualmente, previa autorizzazione n. rilasciata dall’Agenzia delle Entrate al
soggetto che ne ha fatto richiesta, avendone i requisiti, ai sensi dell’art. 15 del DPR 642 del
1972;

o mediante bonifico, per i soli contribuenti non residenti in Italia e non titolari di conti correnti
presso banche convenzionate con I'Agenzia delle Entrate e che non possono assolvere
Iimposta di bollo utilizzando una delle modalita tradizionali, avendo cura di specificare
nella causale il proprio codice fiscale (in mancanza, la denominazione) e gli estremi dell'atto
a cui si riferisce ’imposta, seguendo le indicazioni riportate nella risposta a interpello n.
322/2020 dell’Agenzia Entrate, disponibile al seguente link: Schede - Pagamento delle
imposte dall'estero - Che cos’¢ - Agenzia delle Entrate (agenziaentrate.gov.it)

Si precisa che, in questo caso, [’operatore economico dovra allegare alla documentazione
la quietanza del bonifico effettuato
15) che questa Impresa:
Q intende ricorrere al subappalto, nei limiti di legge, per i lotti , In relazione
alle seguenti prestazioni
lotto prestazioni:
lotto prestazioni:
Q non intende ricorrere al subappalto
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Parte I: Informazioni sulla procedura di appalto e sull'amministrazione aggiudicatrice o ente aggiudicatore

Le informazioni richieste dalla parte | saranno acquisite automaticamente a condizione che per generare e compilare il DGUE sia
utilizzato il servizio DGUE in formato elettronico. In caso contrario tali informazioni devono essere inserite dall'operatore
economico.

Informazioni sulla pubblicazione

Informazioni sulla pubblicazione

Per le procedure di appalto per le quali é stato pubblicato un avwviso di indizione di gara nella Gazzetta ufficiale
dell'Unione europea le informazioni richieste alla parte | saranno acquisite automaticamente, a condizione che per
generare e compilare il DGUE sia stato utilizzato il servizio DGUE elettronico. Riferimento dell'avviso o bando pertinente
pubblicato nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea:

#1

Tipo di documento:  Awviso di Appalto Pubblico pubblicato sul TED (Gazzetta Ufficiale dell'Ufficio
Pubblicazioni dell'UE)

Numero dell'avviso:

URL dell'avviso:

Se non é stato pubblicato un avviso di indizione di gara nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea o se tale

pubblicazione non é obbligatoria, I'amministrazione aggiudicatrice o I’ente aggiudicatore deve inserire i dati in modo da

permettere l'individuazione univoca della procedura di appalto (ad esempio il rimando ad una pubblicazione a livello
Pagina 18/ 169



nazionale).

Identita del committente

Identita del committente
Informazioni relative alla Stazione Appaltante (3
*Denominazione: (Gjunta Regionale
Indirizzo: vja R. Raimondi Garibaldi 7

CAP: 00145

Localita: Roma

*Paese: Jtalia

*Codice Fiscale: 807143490581

Informazioni relative al Fornitore del Servizio

*Denominazione: Gjunta Regionale

*Codice Fiscale:
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80143490581

*Sito Web di erogazione . regione.lazio.it/rl_main/?vw=giunta

servizio:

Informazioni sulla procedura di appalto

Dati informativi dell'appalto (Titolo, descrizione breve, etc...)

Informazioni sull’Appalto

*Titolo:

*Breve descrizione
dell'appalto:

Numero di riferimento
attribuito al fascicolo
dall'amministrazione

aggiudicatrice o dall'ente
aggiudicatore (ove esistente):

Codice progetto (ove I'appalto
sia finanziato o cofinanziato
con fondi europei):

*Tipologia Appalto:
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Appalto specifico per I’'acquisizione di farmaci occorrenti alle aziende sanitarie
della Regione Lazio - farmaci 2024 - tredicesima tranche

Forniture



*Classificazione Scelta del procedura Ristretta
Contraente:

*Lista CPV inerenti I'Appalto: prodotti farmaceutici

*Lista dei Lotti: /ott0 7.
Lotto 2_

Dati relativi al RUP (Responsabile Unico del Procedimento)

*Nominativo RUP:  Federico Odorisio
Telefono: 32857717991

*Indirizzo e-mail:  fodorisio@regione.lazio.it

Informazioni sulla partecipazione ai Lotti

Prego considerare i seguenti requisiti circa la gestione dei lotti in questa procedura di acquisto.

*L'OE puo inserire offerta per presentazione di un'offerta per tutti i lotti

*Massimo numero di lotti

*Massimo numero di lotti
aggiudicabili

Tutte le altre informazioni in tutte le sezioni del DGUE devono essere inserite dall'operatore economico
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Parte Il: Informazioni sull'operatore economico

A: INFORMAZIONI SULL'OPERATORE ECONOMICO

Dati Identificativi

Dati Identificativi

*Ruolo:

*Nome/denominazione:

Partita IVA, se applicabile:

Se non e applicabile un
numero di partita IVA indicare
un altro numero di
identificazione nazionale (es.
Codice Fiscale), se richiesto e
applicabile

Indirizzo postale

Indirizzo postale

Via e numero civico:

Codice postale:
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Citta:

*Paese:

Indirizzo Internet o sito web (ove esistente)

Indirizzo Internet o sito web
(ove esistente):

Persona di contatto

Persone di contatto:

*Persona di contatto:

*Telefono:

*PEC 0 e-mail:

Operatore Economico PMI

L'Operatore Economico é una Micro, Piccola o Media Impresa?

*Risposta
P r

Si no

Forma di Partecipazione

L'operatore economico partecipa alla procedura di appalto insieme ad altri?
*Risposta

Pagina 23/169



Si no

Se la documentazione
pertinente & disponibile C
elettronicamente, indicare S/ no

Lotti a cui I'OE intende partecipare

Se pertinente, indicare il lotto o i lotti per i quali I'operatore economico intende presentare un'offerta:
*Identificativo Lotto

B: INFORMAZIONI SUI RAPPRESENTANTI DELL'OPERATORE ECONOMICO

Se pertinente, indicare nome e indirizzo delle persone abilitate ad agire come rappresentanti, ivi compresi procuratori e
institori, dell'operatore economico ai fini della procedura di appalto in oggetto; se intervengono piu legali rappresentanti
ripetere tante volte quanto necessario

Eventuali rappresentanti &

Legali rappresentanti #1

*Nome:

*Coghome:

*Codice Fiscale
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*Data di nascita:

*Luogo di nascita:

Via e numero civico:
Codice postale:

Citta:

Paese:

Telefono:

E-mail:

Posizione/Titolo ad agire:

Se necessario, fornire
precisazioni sulla
rappresentanza (forma,
portata, scopo, firma
congiunta):

D: INFORMAZIONI CONCERNENTI | SUBAPPALTATORI SULLE CUI CAPACITA L'OPERATORE ECONOMICO NON FA AFFIDAMENTO

Subappaltatori
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L'operatore economico intende subappaltare parte del contratto a terzi?

*Risposta:
P r

si no

PARTE 1lI: MOTIVI DI ESCLUSIONE

A: MOTIVI LEGATI A CONDANNE PENALI

L'articolo 57, paragrafo 1, della direttiva 2014/24/UE stabilisce i seguenti motivi di esclusione:

a. Partecipazione a un’organizzazione criminale;

b. Corruzione;

c. Frode;

d. Reati terroristici o reati connessi alle attivita terroristiche,

e. Riciclaggio di proventi di attivita criminose o finanziamento al terrorismo;
f. Lavoro minorile e altre forme di tratta di esseri umani.

0 Barrare la casella nel caso in cui I’OE non rientri in nessuna delle condizioni sottoindicate considerate motivi di esclusione
nella presente sezione: a. Partecipazione a un’organizzazione criminale; b. Corruzione; c. Frode; d. Reati terroristici o reati
connessi alle attivita terroristiche; e. Riciclaggio di proventi di attivita criminose o finanziamento al terrorismo; f. Lavoro
minorile e altre forme di tratta di esseri umani.

Partecipazione ad organizzazione criminale

Partecipazione a un'organizzazione criminale, come definita all'articolo 2 della Decisione quadro 2008/841/GAl del
Consiglio, del 24 ottobre 2008, sulla lotta alla criminalita organizzata

Partecipazione ad un'organizzazione criminale - Decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36 - art. 94 co. 1 lett. a)

L'operatore economico ovvero uno dei soggetti di cui all'articolo 94 co. 3 del Decreto legislativo 36 del 31 marzo 2023 sono
stati condannati con sentenza definitiva o decreto penale di condanna divenuto irrevocabile per il motivo indicato sopra?
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*Risposta fornita

si no

Corruzione

Corruzione, come definita nell'articolo 3 della convenzione sulla lotta alla corruzione che coinvolge funzionari delle
Comunita europee o funzionari degli Stati membri dell'Unione europea, GU C 195 del 25.6.1997 e all'articolo 2, paragrafo 1,
della decisione quadro del Consiglio 2003/568 / GAl del 22 luglio 2003 sulla lotta alla corruzione nel settore privato (GU L
192 del 31.7.2003). Questo motivo di esclusione include anche la corruzione come definita nel diritto nazionale
dell'amministrazione aggiudicatrice (ente aggiudicatore) o dell'operatore economico

Corruzione - Decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36 - art. 94 co. 1 lett. b)
L'operatore economico ovvero uno dei soggetti di cui all'articolo 94 co. 3 del Decreto legislativo 36 del 31 marzo 2023 sono
stati condannati con sentenza definitiva o decreto penale di condanna divenuto irrevocabile per il motivo indicato sopra?

*Risposta fornita -
Si no

Frode

Frode ai sen)si dell'articolo 1 della Convenzione sulla tutela degli interessi finanziari delle Comunita europee (GU C 316 del
27.11.1995

Frode - Decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36 - art. 94 co. 1 lett. d)
L'operatore economico ovvero uno dei soggetti di cui all'articolo 94 co. 3 del Decreto legislativo 36 del 31 marzo 2023 sono
stati condannati con sentenza definitiva o decreto penale di condanna divenuto irrevocabile per il motivo indicato sopra?

*Risposta fornita -

Si no

Reati terroristici o reati connessi alle attivita terroristiche

Reati di terrorismo o reati collegati ad attivita terroristiche, quali definiti negli articoli 1 e 3 della decisione quadro del
Consiglio, del 13 giugno 2002, sulla lotta al terrorismo (GU L 164 del 22.6.2002). Questo motivo di esclusione include anche
l'incitamento, il favoreggiamento o il tentativo di commettere un reato, di cui all'articolo 4 di tale decisione quadro
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Reati terroristici o reati connessi alle attivita terroristiche - Decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36 - art. 94 co. 1 lett. e)
L'operatore economico ovvero uno dei soggetti di cui all'articolo 94 co. 3 del Decreto legislativo 36 del 31 marzo 2023 sono
stati condannati con sentenza definitiva o decreto penale di condanna divenuto irrevocabile per il motivo indicato sopra?

*Risposta fornita -
Si no

Riciclaggio di proventi di attivita criminose o finanziamento del terrorismo

Riciclaggio di denaro o finanziamento del terrorismo, come definito all'articolo 2 della direttiva 2011/36 / UE del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 5 aprile 2011, sulla prevenzione e la lotta alla tratta di esseri umani e sulla protezione delle sue
vittime, e che sostituisce la decisione quadro del Consiglio 2002 / 629 / GAI (GU L 101 del 15.4.2011)

Riciclaggio di fl)yroventi di attivita criminose o finanziamento del terrorismo - Decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36 - art.
94 co. 1 lett.

L'operatore economico ovvero uno dei soggetti di cui all'articolo 94 co. 3 del Decreto legislativo 36 del 31 marzo 2023 sono
stati condannati con sentenza definitiva o decreto penale di condanna divenuto irrevocabile per il motivo indicato sopra?

*Risposta fornita -
Si no

Lavoro minorile e altre forme di tratta di esseri umani

Lavoro minorile e altre forme di tratta di esseri umani, come definito all'articolo 2 della direttiva 2011/36 / UE del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 5 aprile 2011, sulla prevenzione e la lotta alla tratta di esseri umani e sulla
protezione delle sue vittime, e che sostituisce la decisione quadro del Consiglio 2002 / 629 / GAl (GU L 101 del 15.4.2011)

Sfruttamento del lavoro minorile e altre forme di tratta di esseri umani - Decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36 - art. 94
co. 1, lett. g)

L'operatore economico ovvero uno dei soggetti di cui all'articolo 94 co. 3 del Decreto legislativo 36 del 31 marzo 2023 sono
stati condannati con sentenza definitiva o decreto penale di condanna divenuto irrevocabile per il motivo indicato sopra?

*Risposta fornita -

Si no
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B: MOTIVI LEGATI AL PAGAMENTO DI IMPOSTE O CONTRIBUTI PREVIDENZIALI

Pagamento di imposte &

L'operatore economico ha violato i suoi obblighi relativi al pagamento delle tasse, sia nel paese in cui é stabilito che nello
Stato membro dell'amministrazione aggiudicatrice o dell'ente aggiudicatore, se diverso dal paese di stabilimento?

Pagamento di Tasse - Decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36 - art. 94 co. 6 e art. 95 co. 2
Limite ammesso

Ulteriori informazioni

*Risposta
C 's
Si no
*Se la documentazione
pertinente relativaal © >
pagamento di imposte & S/ no
disponibile elettronicamente,
indicare

Pagamento di contributi previdenziali

L'operatore economico ha violato i suoi obblighi relativi al pagamento dei contributi previdenziali, sia nel paese in cui é
stabilito che nello Stato membro dell'amministrazione aggiudicatrice o dell'ente aggiudicatore se diverso dal paese di
stabilimento?

Pagamento di Contributi Previdenziali - Decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36 - art. 94 co. 6 e art. 95 co. 2
Limite ammesso
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Ulteriori informazioni

*Risposta
- 's
Si no
*Se la documentazione
pertinente relativaal © &
pagamento di imposte ¢ S/ ho
disponibile elettronicamente,
indicare

C: MOTIVI LEGATI A INSOLVENZA, CONFLITTO DI INTERESSI O ILLECITI PROFESSIONALI

Si noti che ai fini del presente appalto alcuni dei motivi di esclusione elencati di seguito potrebbero essere stati oggetto di
una definizione piu precisa nel diritto nazionale, nell'avviso o bando pertinente o nei documenti di gara. Il diritto nazionale
puo ad esempio prevedere che nel concetto di "grave illecito professionale" rientrino forme diverse di condotta.

0 Barrare la casella nel caso in cui I’OE non rientri in nessuna delle condizioni sottoindicate considerate motivi di esclusione
nella presente sezione C e confermi di non essersi reso gravemente colpevole di Influenza indebita nel processo
decisionale, vantaggi indebiti derivanti da informazioni riservate.

Violazione di obblighi in materia di diritto ambientale

L'operatore economico, a sua conoscenza, ha violato i suoi obblighi in materia di diritto ambientale? Come indicato ai fini del
presente appalto nel diritto nazionale, nell'avviso pertinente o nei documenti di gara o nell'articolo 18, paragrafo 2, della
direttiva 2014/24/UE

Violazione di obblighi in materia di diritto ambientale - Decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36 - art. 95 co. 1 lett. a)
*Risposta
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Si no

Violazione di obblighi in materia di diritto sociale

L'operatore economico, a sua conoscenza, ha violato i suoi obblighi nel campo del diritto sociale? Come indicato ai fini del
presente appalto nel diritto nazionale, nell'avviso pertinente o nei documenti di gara o nell'articolo 18, paragrafo 2, della
direttiva 2014/24/UE

Violazione di obblighi in materia di diritto sociale - Decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36 - art. 95 co. 1 lett. a)

*Risposta
P C

Si no

Violazione di obblighi in materia di diritto del lavoro

L'operatore economico, a sua conoscenza, ha violato i suoi obblighi in materia di diritto del lavoro? Come indicato ai fini del
presente appalto nel diritto nazionale, nell'avviso pertinente o nei documenti di gara o nell'articolo 18, paragrafo 2, della
direttiva 2014/24/UE

Violazione di obblighi in materia di diritto del lavoro e di salute e sicurezza sul lavoro - Decreto legislativo 31 marzo 2023,
n. 36 - art. 95 co. 1 lett. a)

*Risposta

Si no

Liquidazione giudiziale

Liquidazione giudiziale

Decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36 - art. 94 co. 5 lett. d) .
Liquidazione giudiziale - L'operatore economico é stato sottoposto a liquidazione giudiziale o € in corso un procedimento
per la dichiarazione di liquidazione giudiziale?

*Risposta
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Si no

*Queste informazioni sono
disponibili gratuitamente per © C
le autorita in una banca dati S/ no
di uno Stato membro UE?

Liquidazione coatta

Liquidazione coatta

Decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36 - art. 94 co. 5 lett. d)

Liquidazione coatta —-L'operatore economico é oggetto di un provvedimento di liquidazione coatta o € in corso una procedura
per l'emanazione di tale provvedimento?

*Risposta
o
Si no

*Queste informazioni sono
disponibili gratuitamente per  © o
le autorita in una banca dati ¥/ no

di uno Stato membro UE?

Concordato preventivo con i creditori

Concordato preventivo con i creditori
Decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36 - art. 94 co. 5 lett. d) .
L'operatore economico e stato ammesso al concordato preventivo o € in corso una procedura per l'ammissione?

*Risposta
P C

Si no
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*Queste informazioni sono
disponibili gratuitamente per © C
le autorita in una banca dati S/ no
di uno Stato membro UE?

Gravi illeciti professionali

L'operatore economico si é reso colpevole di gravi illeciti professionali? Vedere, ove pertinente, le definizioni nel diritto
nazionale, I'avviso o bando pertinente o i documenti di gara.

Gravi illeciti professionali - Decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36 - art. 95 co. 1 lett. e) e art. 98 co. 3 lett. d) e) f) g) h)

*Risposta
P C

Si no

Accordi con altri operatori economici intesi a falsare la concorrenza

L'operatore economico ha sottoscritto accordi con altri operatori economici intesi a falsare la concorrenza?

Decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36 - art. 98 co. 3 lett. a)

*Risposta
P C

Si no

Conflitto di interessi legato alla partecipazione alla procedura di appalto

L'operatore economico éa conoscenza di.conf/itti di interesse come indicato nella legislazione nazionale, nell'avviso
pertinente o nei documenti di gara dovuti alla sua partecipazione alla procedura di appalto?

Conf/itto/di intl;fressi legato alla partecipazione alla procedura di appalto - Decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36 - art.
95 co. 1 lett.
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*Risposta

si no

Partecipazione diretta o indiretta alla preparazione della procedura di appalto

L'operatore economico o un'impresa a lui collegata ha fornito consulenza all'amministrazione aggiudicatrice o all'ente
aggiudicatore o ha altrimenti partecipato alla preparazione della procedura di appalto?

Partecipazione diretta o indiretta alla preparazione della procedura di appalto - Decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36 -
art. 95 co. 1 lett. ¢)

*Risposta

Si no

Cessazione anticipata, risarcimento danni o altre sanzioni comparabili

L'operatore economico ha gia avuto esperienza di cessazione anticipata di un precedente contratto di appalto pubblico, di un
precedente contratto di appalto con un ente aggiudicatore o di un precedente contratto di concessione, oppure di
imposizione di un risarcimento danni o altre sanzioni comparabili in relazione a tale precedente contratto di appalto?

Carenze nell'esecuzione di un precedente contratto - Cessazione anticipata, risarcimento danni o altre sanzioni
comparabili - Decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36 - art. 98 co. 3 lett ¢)

*Risposta
P C

Si no

Influenza indebita nel processo decisionale, vantaggi indebiti derivanti da informazioni riservate

L'operatore economico puo confermare che non si € reso gravemente colpevole di false dichiarazioni nel fornire le
informazioni richieste per verificare l'assenza di motivi di esclusione o il rispetto dei criteri di selezione, non ha omesso di
fornire tali informazioni, é stato in grado di presentare senza indugio i documenti giustificativi richiesti dall'amministrazione
aggiudicatrice o dall'ente aggiudicatore e non si € impegnato a influenzare indebitamente il processo decisionale
dell'amministrazione aggiudicatrice o dell'ente aggiudicatore, a ottenere informazioni riservate che possono conferirgli
vantaggi indebiti nella procedura di appalto o a fornire per negligenza informazioni fuorvianti che possono avere
un'influenza significativa sulle decisioni riguardanti l'esclusione, la selezione o I'aggiudicazione?
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False dichiarazioni - Decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36 - art. 94 co. 5 lett. e) ed f) e art. 98 co. 3 lett. b)

*Risposta
P r

si no

D: ALTRI MOTIVI DI ESCLUSIONE EVENTUALMENTE PREVISTI DALLA LEGISLAZIONE NAZIONALE DELLO STATO MEMBRO
DELL'AMMINISTRAZIONE AGGIUDICATRICE O DELL'ENTE AGGIUDICATORE

Motivi di esclusione previsti esclusivamente dalla legislazione nazionale

Si applicano motivi di esclusione previsti esclusivamente dalla legislazione nazionale, specificati nell'avviso o bando
pertinente o nei documenti di gara?

In riferimento alla normativa Italiana vigente: Altri motivi di esclusione eventualmente previsti dalla legislazione nazionale
dello Stato membro dell'amministrazione aggiudicatrice o dell'ente aggiudicatore.

Si applicano motivi di esclusione previsti esclusivamente dalla legislazione nazionale, specificati nell'avviso o bando
pertinente o nei documenti di gara?

1) Decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36 - art. 94 co. 1 lett. ¢)

Uno dei soggetti indicati all'art. 94 co. 3 del d. Igs. 36/2023 é stato condannato con sentenza definitiva o decreto penale
di condanna divenuto irrevocabile per il reato di false comunicazioni sociali di cui agli articoli 2621 e 2622 del codice
civile?

*Risposta:

Si no

2) Decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36 - art. 94 co. 1 lett. h)
Uno dei soggetti indicati all'art. 94 co. 3 del d. Igs. 36/2023 é stato condannato con sentenza definitiva o decreto penale
di condanna divenuto irrevocabile per un qualunque delitto da cui derivi, quale pena accessoria, l'incapacita di
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contrattare con la pubblica amministrazione?

*Risposta:

Si no

3) Decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36 - art. 94 co. 2

Sussistono a carico dei soggetti di cui all'art. 94, co. 3, del d.lgs. n. 36/2023 cause di decadenza, di sospensione o di
divieto previste dall'articolo 67 del decreto legislativo 6 settembre 2011, n. 159 o di un tentativo di infiltrazione mafiosa
di cui all'articolo 84, comma 4, del medesimo decreto 159/20117?

*Risposta:

si no

4) Decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36 - art. 94 co. 5 lett. a

L'operatore economico ha subito una sanzione interdittiva di cui all'articolo 9, co. 2, lett. c¢), del decreto legislativo 8
giugno 2001, n. 231, o altra sanzione che comporta il divieto di contrarre con la pubblica amministrazione, compresi i
provvedimenti interdittivi di cui all'articolo 14 del decreto legislativo 9 aprile 2008, n. 81?

*Risposta:

Si no

5) Decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36 - art. 94, co. 5, lett. b)
L'Operatore Economico ha violato le norme che disciplinano il diritto al lavoro dei disabili di cui alla legge 12 marzo
1999, n. 68?
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*Risposta:

Si no

6) L'operatore economico si trova nella condizione prevista dall'art. 53 comma 16-ter del D.Lgs. 165/2001 (pantouflage
o revolving door) in quanto ha concluso contratti di lavoro subordinato o autonomo e, comunque, ha attribuito incarichi
ad ex dipendenti della stazione appaltante che hanno cessato il loro rapporto di lavoro da meno di tre anni e che negli
ultimi tre anni di servizio hanno esercitato poteri autoritativi o negoziali per conto della stessa stazione appaltante nei
confronti del medesimo operatore economico?

*Risposta:

Si no

In riferimento a tutta la sezione D “Motivi di esclusione previsti esclusivamente dalla legislazione nazionale":

*Se la documentazione
pertinente e disponibile :
elettronicamente, indicare 5/ no

PARTE IV: CRITERI DI SELEZIONE

In merito ai criteri di selezione (sezioni da A a D della presente parte) I'operatore economico dichiara che:

A: IDONEITA
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L'operatore economico deve fornire informazioni solo se i criteri di selezione in oggetto sono stati richiesti o
dall'amministrazione aggiudicatrice o dall'ente aggiudicatore nell'avviso o bando pertinente o nei documenti di gara ivi citati.

Iscrizione in un registro professionale pertinente

E iscritto nei registri professionali pertinenti tenuti nello Stato membro di stabilimento come indicato nell'allegato X/ della
direttiva 2014/24/UE; gli operatori economici di taluni Stati membri potrebbero dover soddisfare altri requisiti previsti nello
stesso allegato.

Iscrizione in albi e registri professionali - art. 100, co. 3 d.lgs. n. 36/2023.

#1
Identificazione Lotti
Nome del registro
URL
#1
*Risposta
C s
Si no
*Se la documentazione
pertinente & disponibile © e
elettronicamente, indicare S/ no

Iscrizione in un registro commerciale

E iscritto nei registri commerciali tenuti nello Stato membro di stabilimento come indicato nell'allegato X/ della direttiva
2014/24/UE; gli operatori economici di taluni Stati membri potrebbero dover soddisfare altri requisiti previsti nello stesso
allegato.

Iscrizioni nel registro delle imprese che svolgono attivita commerciale - art. 100, co. 3 d.lgs. n. 36/2023.
#1
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Identificazione Lotti

Nome del registro

URL
#1

*Risposta
C s
Si no

*Se la documentazione
pertinente & disponibile © C
elettronicamente, indicare S/ no

D: SISTEMI DI GARANZIA DELLA QUALITA E NORME DI GESTIONE AMBIENTALE

L'operatore economico deve fornire informazioni solo se i programmi di garanzia della qualita e/o le norme di gestione
ambientale sono stati richiesti dall'amministrazione aggiudicatrice o dall'ente aggiudicatore nell'avviso o bando pertinente o
nei documenti di gara ivi citati.

Certificati rilasciati da organismi indipendenti a conferma delle norme di garanzia della qualita

L'operatore economico potra presentare certificati rilasciati da organismi indipendenti per attestare che egli soddisfa le
norme prescritte di garanzia della qualita, compresa l'accessibilita per le persone con disabilita?

Se il requisito non é valorizzato far riferimento alla documentazione di gara.
#1
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Requisito

*Risposta:
s s
Si no

*Se la documentazione
pertinente & disponibile €
no

elettronicamente, indicare 5/

Certificati rilasciati da organismi indipendenti su sistemi o norme di gestione ambientale

L'operatore economico potra presentare certificati rilasciati da organismi indipendenti per attestare che egli rispetta i sistemi
o le norme di gestione ambientale prescritti?

Se il requisito non é valorizzato far riferimento alla documentazione di gara.

#1

Requisito

*Risposta
e C
Si no

*Se la documentazione
pertinente & disponibile © c
elettronicamente, indicare S/ no
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PARTE VI: DICHIARAZIONI FINALI

Il sottoscritto/I sottoscritti dichiara/dichiarano formalmente che le informazioni riportate nelle precedenti parti da Il a V sono
veritiere e corrette e che il sottoscritto/i sottoscritti €/sono consapevole/consapevoli delle conseguenze di una grave falsa
dichiarazione, ai sensi dell’articolo 76 del DPR 445/2000.

Ferme restando le disposizioni degli articoli 40 e 46 del DPR 445/2000, il sottoscritto/I sottoscritti dichiara/dichiarano
formalmente di essere in grado di produrre, su richiesta e senza indugio, i certificati e le altre forme di prove documentali del
caso, con le seguenti eccezioni:

a) se 'amministrazione aggiudicatrice o I'ente aggiudicatore hanno la possibilita di acquisire direttamente la documentazione
complementare accedendo a una banca dati nazionale che sia disponibile gratuitamente in un qualunque Stato membro, oppure
b) a decorrere al piu tardi dal 18 aprile 2018, I'amministrazione aggiudicatrice o l'ente aggiudicatore sono gia in possesso della
documentazione in questione.

Il sottoscritto/I sottoscritti autorizza/autorizzano formalmente I'amministrazione aggiudicatrice o ente aggiudicatore di cui alla
parte I, sezione A ad accedere ai documenti complementari alle informazioni del presente documento di gara unico europeo, ai
fini della suddetta procedura di appalto.

Data e Luogo

*Data

*Luogo
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Allegato 3 - Elenco prodotti

- S \ Valore complessivo a base d'asta
Lotto | Sublotti | ATC Principio Attivo Forma Dosaggio VG UM oggetto NOTE Quantitativi in| Base d'asta (€, RIBASSABILE
Farmaceutica somministrazione iniziativa gara senza iva) X
(€, senza iva)
SOLUZIONE SIRINGA NEONATI CON PESO
0 JO6BD08 NIRSEVIMAB INIETTABILE 50 MG INTRAMUSCOLARE PRERIEMPITA CORPOREO EINO A 5 KG 11.068 230 2.545.640,00
SOLUZIONE SIRINGA NEONATI CON PESO
0 J06BD08 NIRSEVIMAB INIETTABILE 100 MG INTRAMUSCOLARE PRERIEMPITA CORPOREO > 5 KG 4.094 230 941.620,00
3.487.260,00
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Atto n. G14634 del 06/11/2024

@ REGIONE
@@' LAZIO <

APPALTO SPECIFICO PER L’ACQUISIZIONE DI FARMACI OCCORRENTI ALLE
AZIENDE SANITARIE DELLA REGIONE LAZIO - FARMACI 2024_TREDICESIMA
TRANCHE, NELL’AMBITO DEL BANDO ISTITUTIVO AVENTE AD OGGETTO IL
SISTEMA DINAMICO DI ACQUISIZIONE DELLA REGIONE LAZIO PER LA
FORNITURA DI FARMACI, EMODERIVATI, VACCINI E MEZZI DI CONTRASTO
DESTINATO ALLA AASS. DELLA REGIONE LAZIO

ALLEGATO 4 - CAPITOLATO TECNICO
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Atto n. G14634 del 06/11/2024

Allegato 4 — Capitolato tecnico
Appalto specifico per I’acquisizione di farmaci occorrenti alle aziende sanitarie

@ . ' REGIONE > della Regione Lazio — Farmaci 2024_Tredicesima tranche, nell’ambito del bando
1

“’ @ LAZIO : istitutivo avente ad oggetto il sistema dinamico di acquisizione della Regione Lazio
— per la fornitura di farmaci, emoderivati, vaccini e mezzi di contrasto destinato alla

AA.SS. della Regione Lazio

PREMESSA

La Regione Lazio € intenzionata ad indire un Appalto specifico, ai sensi dell’art. 55 del D.Lgs. n.
50/2016 nell’ambito dello SDA Farmaci del Regione Lazio indetto con Determinazione
G09822_2022 e pubblicato su GUUE 2019/S 206-501536, finalizzato alla acquisizione di farmaci
occorrenti alle Aziende Sanitarie della Regione Lazio — farmaci 2024 _tredicesima tranche.

La Regione Lazio in qualita di Stazione Appaltante e di soggetto aggregatore ai sensi dell’articolo 9
del decreto legge 24 aprile 2014, n. 66, & responsabile della pubblicazione e successiva
aggiudicazione della procedura finalizzata all’affidamento della fornitura, nonché della sottoscrizione
delle convenzioni (d’ora in poi Convenzione relativi ai lotti di propria competenza.

Con ciascun Aggiudicatario, la Regione Lazio stipulera una convenzione di cui all’Allegato 5 al
Capitolato d’oneri/Lettera di invito, con il quale il Fornitore si obbliga irrevocabilmente nei confronti
delle Aziende Sanitarie a fornire, a fronte dell’emissione di Ordinativi di Fornitura, i medicinali con
le caratteristiche tecniche e di conformita, di cui al presente Capitolato Tecnico e all’Allegato 3 -
“Elenco prodotti”. Le modalita di fornitura vengono meglio disciplinate nell’Allegato “Schema di
Convenzione” e nel presente documento.

Il presente Capitolato, la Convenzione e tutta la documentazione tecnica non sono fonte di alcuna
obbligazione per la Regione Lazio e per le rispettive Aziende Sanitarie nei confronti del Fornitore, le
quali assumono obblighi nei confronti di quest'ultimo solo ed esclusivamente con 1’emissione degli
Ordinativi di Fornitura, costituendo la Convenzione le condizioni generali dei singoli contratti di

fornitura conclusi dalle Aziende Sanitarie con I’emissione dei predetti Ordinativi di Fornitura.

1. OGGETTO DELLA FORNITURA E QUANTITA
Oggetto della fornitura di farmaci occorrenti alle Aziende Sanitarie della Regione Lazio nelle
caratteristiche e per i quantitativi di cui all’Allegato 3 — Elenco prodotti.

Per tutti i principi attivi presenti nell’Allegato 3 si richiedono tutti i confezionamenti disponibili in

commercio relativamente a formulazioni, dosaggi e indicazioni terapeutiche riportate per ciascun
lotto dell’ Allegato 3 stesso.

La procedura é suddivisa in 2 lotti, cosi come indicato nell’Allegato 3 — Elenco prodotti.

Le guantita e tipologie dei medicinali indicate nei documenti citati si riferiscono in via puramente
indicativa al fabbisogno relativo alla durata della Convenzione.

Le quantita e tipologie dei prodotti farmaceutici indicate si riferiscono al fabbisogno di 12 mesi.
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Atto n. G14634 del 06/11/2024

Allegato 4 — Capitolato tecnico
Appalto specifico per I’acquisizione di farmaci occorrenti alle aziende sanitarie
ﬁ » REGIONE della Regione Lazio — Farmaci 2024_Tredicesima tranche, nell’ambito del bando
“@‘ LAZIO : istitutivo avente ad oggetto il sistema dinamico di acquisizione della Regione Lazio
— per la fornitura di farmaci, emoderivati, vaccini e mezzi di contrasto destinato alla
AA.SS. della Regione Lazio

=

La Stazione appaltante e le Aziende Sanitarie, nel corso dell’esecuzione contrattuale, potranno
apportare nei casi e nelle modalita previste dall’art. 120 del D.Lgs. n. 36/2023, variazioni in aumento

e in diminuzione nei limiti previsti nella surrichiamata disposizione.

2. RIPARTIZIONE COMPETENZE

Come riportato nell’Allegato “Schema di Convenzione”, a cui si rimanda integralmente, in ordine

all’esecuzione e gestione contrattuale, resta nell’esclusiva competenza della Regione Lazio, la

titolarita della gestione giuridico/amministrativa delle seguenti attivita:

e gestione dell’eventuale contenzioso legato alla procedura di gara;

e custodia della documentazione tecnica dei prodotti oggetto di fornitura;

e richiesta e custodia del deposito cauzionale definitivo;

e stesura e sottoscrizione della presente Convenzione con il Fornitore (non vincolante in assenza
di Ordinativi di Fornitura da parte delle Aziende Sanitarie e Ospedaliere).

In merito alla verifica dei requisiti generali per la partecipazione alla procedura, spetta alla Regione

Lazio acquisire la relativa documentazione.

Resta, invece, nell’esclusiva competenza di ciascuna Azienda Sanitaria e Ospedaliera della Regione

Lazio:

e la nomina del Responsabile del procedimento per la gestione del contratto e nomina del DEC
laddove previsto dalla normativa;

e I’emissione di Ordinativi di fornitura

e il ricevimento merci con verifica quali-quantitativa;

e il ricevimento fatture e relativi pagamenti;

e lavalutazione in merito alle eventuali attivita di cui all’art. 10 Controlli Qualitativi/Quantitativi)
del presente Capitolato e dello Schema di Convenzione.

e lagestione dei rapporti negoziali, e dell’eventuale contenzioso, conseguenti all’esecuzione degli

Ordinativi di Fornitura;

3. VARIAZIONI SOGGETTIVE DEL FORNITORE
Nel periodo di validita della Convenzione e dei singoli Ordinativi di Fornitura, eventuali variazioni
di ragione sociale, accorpamenti, cessioni di ramo d’azienda, cessione di prodotti, etc. dovranno

essere tempestivamente comunicati, alla Regione Lazio e alle Aziende Sanitarie contraenti.

Page 3 of 13

Pagina 46 /169



Atto n. G14634 del 06/11/2024

Allegato 4 — Capitolato tecnico
Appalto specifico per I’acquisizione di farmaci occorrenti alle aziende sanitarie
ﬁ » REGIONE della Regione Lazio — Farmaci 2024_Tredicesima tranche, nell’ambito del bando
“@é' LAZIO /C istitutivo avente ad oggetto il sistema dinamico di acquisizione della Regione Lazio
— per la fornitura di farmaci, emoderivati, vaccini e mezzi di contrasto destinato alla
AA.SS. della Regione Lazio

4. CARATTERISTICHE TECNICO QUALITATIVE

| prodotti oggetto della presente fornitura rispondono alle necessita delle Aziende Sanitarie e

Ospedaliere della Regione Lazio per il corretto svolgimento delle attivita istituzionali, previste dalla

normativa vigente in materia di assistenza farmaceutica.

Tali prodotti farmaceutici dovranno, in particolare:

. essere conformi alle norme vigenti in campo nazionale e comunitario, per quanto attiene le
autorizzazioni alla produzione, all’importazione e all’immissione in commercio;

. corrispondere a quanto richiesto nell’Allegato 3 - “Elenco prodotti” in termini di principio
attivo, dosaggio, forma farmaceutica, via di somministrazione, ecc;

. presentare, all’atto della consegna una validita o vita utile residua pari ai 2/3 (due terzi) della
vita utile stessa, salvo che le caratteristiche biotecnologiche del farmaco impongano tempistiche
diverse, da comunicare all’Azienda Sanitaria ai fini della definitiva accettazione. In caso
contrario 1’accettazione della merce sara rimessa al giudizio della singola Azienda Sanitaria
destinataria della fornitura

Il difetto dei predetti requisiti riscontrato prima della stipula della Convenzione determina la

decadenza e/o revoca e/o annullamento dell’aggiudicazione, mentre, se riscontrato in corso di

esecuzione contrattuale, comporta grave inadempimento e, quindi, la risoluzione della

Convenzione/Ordinativi di fornitura.

Qualora, nel corso della validita della Convenzione e dei singoli Contratti di Fornitura, si verificasse

I’emanazione di normative statali /o comunitarie per quanto attiene le autorizzazioni alla produzione,

importazione ed immissione 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 le caratteristiche e la qualita del Prodotto fornito alla

sopravvenuta normativa, senza alcun aumento di prezzo, nonché a sostituire, a proprio onere e spese,
qualora ne fosse vietato 1’uso, le eventuali rimanenze di Prodotto non conformi consegnati e giacenti
nei magazzini degli Enti.

Ogni e qualsiasi responsabilita per cio che riguarda le caratteristiche del Prodotto offerto, nonché ogni

eventuale inconveniente e danno provocato dal loro possibile impiego, quanto 1’impiego é fatto

regolarmente secondo RCP, resta a totale carico del Fornitore, che, rendendosene garante, sara tenuto
all’osservanza, oltre che di tutte le leggi e regolamenti vigenti in materia al momento

dell’affidamento, anche di quelle che potrebbero essere emanate, durante tutto il periodo contrattuale,
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da parte delle competenti autorita con riferimento alla produzione, al confezionamento, alla
distribuzione ed alla consegna di quanto oggetto della fornitura.
In sede di offerta, il Fornitore dovra, inoltre indicare:
e presenza/assenza da lattice del prodotto, in tutto il suo ciclo produttivo, nonché nel
confezionamento (tappi, sacche o altri accessori di gomma);
e presenza/ assenza di glutine

e presenza/assenza di lattosio

5. CONFEZIONAMENTO E TRASPORTO

Il confezionamento e 1’ctichettatura devono essere tali da consentire la lettura di tutte le diciture
richieste dalla normativa vigente; dette diciture devono figurare sia sul confezionamento primario
(contenitore o qualunque altra forma di confezionamento che si trovi a diretto contatto con il
medicinale) che sul confezionamento secondario (imballaggio in cui e collocato il confezionamento
primario), come previsto dal D.Lgs. n.540/92. Le singole confezioni dei medicinali dovranno essere
quelle regolarmente autorizzate dalle competenti autorita nazionali.

Non potranno essere offerti e consegnati medicinali in confezioni ospedaliere prive di AIC.

Tutti i confezionamenti secondari devono pervenire con 1’indicazione “confezione ospedaliera” che
annulla la fustella che non dovra incidere sulla leggibilita del codice a barre identificativo del
prodotto.

Il confezionamento secondario dovra assicurare 1’integrita del prodotto durante il trasporto e il
packaging. Si fa presente che il peso di ciascuna confezione esterna dovra rispettare la normativa
fissata in materia di sicurezza dei pazienti.

Eventuali avvertenze o precauzioni particolari da attuare per la conservazione dei medicinali
dovranno essere chiaramente leggibili, come pure la data di scadenza e il lotto di produzione.

Il confezionamento secondario dovra portare in modo evidente i simboli e le diciture indicanti
particolari temperature di conservazione ed eventuali caratteristiche di pericolosita.

Per i farmaci da conservare a temperature determinate, il trasporto dovra avvenire mediante veicoli
dotati delle necessarie condizioni di coibentazione e di refrigerazione al fine di garantire e monitorare
la catena del freddo.

5.1 Confezionamento primario

Il confezionamento primario deve essere in materiale plastico o, in vetro, rispondente alle

caratteristiche descritte in FUI. Con riferimento al materiale plastico, il confezionamento deve
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rispettare la normativa vigente in materia e preferibilmente essere non in pvc nonché privo di ftalati
e latex.

Con particolare riferimento alla presenza eventuale di ftalati nel materiale di confezionamento
primario, essa deve essere evidenziata in etichettatura cosi come disposto dalla Direttiva 2007/47/CE
del Parlamento Europeo e del Consiglio del 5 settembre 2007.

5.2. Confezionamento secondario

Il confezionamento secondario dovra essere resistente in grado di garantire I’immagazzinamento per
sovrapposizione e dotato di sistemi (alette o altro) per facilitare la movimentazione e chiuso in modo
da poter essere aperto solo mediante effrazione o rotture del sigillo ed avere un peso complessivo,
come previsto da D.Lgs. n. 626/94, nei limiti di carico per personale femminile. Se presente etichetta
sul confezionamento secondario, questa deve essere applicata in modo da evitare il distacco;

Sul confezionamento secondario devono essere riportate tutte le diciture di cui alla normativa vigente.

5.3. Imballaggio esterno

L’imballaggio che costituisce ciascun collo deve essere a perdere, robusto, realizzato impiegando il
materiale piu idoneo in rapporto sia alla natura della merce sia al mezzo di spedizione prescelto e
deve garantire I’integrita finale dei prodotti consegnati.

Sull’imballaggio deve essere apposta un’ctichetta contenente le seguenti informazioni:

contrassegno del Fornitore;

nome del medicinale contenuto;

lotto e scadenza del medicinale contenuto;

modalita di conservazione;

quantitativo espresso nell’unita di misura propria del prodotto;

tutte le indicazioni / etichette previste dalla legge.

Eventuali avvertenze o precauzioni particolari per la conservazione devono essere in lingua italiana
e chiaramente leggibili.

Qualora gli imballaggi o i confezionamenti dei prodotti non corrispondessero alle regole esposte o
presentassero difetti, lacerazioni o tracce di manomissioni la merce verra rifiutata e il Fornitore
aggiudicatario dovra provvedere alla sostituzione della medesima secondo quanto previsto dal
paragrafo successivo.

Gli imballaggi devono essere costituiti da materiale facilmente riciclabile e/o proveniente da risorse

rinnovabili.
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Non dovra essere impedita la lettura delle informazioni sopra descritte sul confezionamento di
imballaggio esterno causato dall’apposizione di eventuali ulteriori etichette da parte di terzi (es.

corriere, depositario, ecc).

6. SPECIFICHE SULLE CARATTERISTICHE DEI FARMACI
6.1. Forma farmaceutica
Si precisa che relativamente alla formulazione farmaceutica dei prodotti richiesti nell’ Allegato Elenco

prodotti le forme farmaceutiche “compresse” e “capsule” nonché “fiale” e “flacone” si intendono

sovrapponibili, se non espressamente indicato il contrario.

7. SERVIZI CONNESSI ALLA FORNITURA

I1 Fornitore ¢ tenuto all’esecuzione a regola d’arte, secondo gli usi commerciali, della fornitura dei

beni/prodotti oggetto del presente Capitolato. Nella esecuzione il Fornitore é tenuto alla diligenza ed

a una particolare attenzione qualitativa derivante dalla caratteristica sanitaria ed ospedaliera della

fornitura, adottando tutte le precauzioni necessarie per la perfetta conservazione della merce durante

il trasporto, in linea con quanto previsto dal D.M. 6/7/1999. Il Fornitore garantisce, altresi, che i

prodotti oggetto della contrattazione, oltre ad essere conformi alle prescrizioni di legge per le

specifiche categorie merceologiche cui appartengono, sono forniti nel rispetto delle norme:

e diigiene sulla produzione e sul commercio;

e di igiene sui contenitori, garantendo il trasporto fino alla consegna mediante veicoli dotati delle
necessarie condizioni di coibentazione e refrigerazione al fine di garantire la catena del freddo. |
prodotti da conservare a temperatura diversa da quella ambientale dovranno essere evidenziati
mediante apposite etichette;

o sulla infortunistica e sulla prevenzione degli incendi.

7.1 Consegna

La prestazione a carico del Fornitore avviene sulla base del corrispondente ordine emesso da ogni

singola Azienda Sanitaria in esecuzione dell’Ordinativo e nel rispetto dei termini, delle modalita e

dei luoghi ivi indicati.

L’attivita di consegna dei prodotti si intende comprensiva di ogni onere relativo a imballaggio,

trasporto, facchinaggio e consegna in porto franco nei luoghi e negli orari indicati dall’Azienda

Sanitaria. 1l Fornitore dovra effettuare le consegne a proprio rischio e a proprie spese (di qualunque

natura).

Si precisa che non si possono pretendere minimi d’ordine.
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Le operazioni di carico e scarico della merce sono a carico del Fornitore aggiudicatario di ciascun
Lotto, pertanto, il Fornitore stesso dovra essere dotato di tutte le attrezzature necessarie per svolgere
al meglio tale attivita, con obbligo di sponda idraulica in caso di alto peso e alto volume.

La consegna dovra essere effettuata “a terra”, per evitare al personale delle Aziende Sanitarie il rischio
connesso allo scaricamento dei prodotti dal mezzo di trasporto.

Il Fornitore deve effettuare le consegne, entro massimo 5 giorni lavorativi consecutivi dalla data di

ricevimento dell’ordine, a proprio rischio e con carico di spese di qualsiasi natura (in porto franco).

Nel caso in cui, per la particolare natura del farmaco e/o della distribuzione, tali tempistiche non
potessero essere rispettate, le stesse potranno essere modificate dietro accordo scritto con le Aziende
Sanitaria contraenti.

Laddove il termine previsto per la consegna dei menzionati vaceini non sia rispettato, 1’Azienda
Sanitaria si riserva comunque la facolta di restituire, totalmente o parzialmente, il quantitativo
ordinato, comunicando per iscritto al Fornitore la quantita eccedente, fermo restando 1’applicazione
delle penali alle condizioni e termini meglio specificate nello Schema di Convenzione

I documenti di trasporto dei beni, in un’unica soluzione o ripartite, dovranno essere vistati dagli uffici
dell’Azienda Sanitaria contraenti e dovranno riportare il numero d’Ordinativo dell’ Azienda Sanitaria.
Trascorso tale termine, I’ordine diverra irrevocabile.

L’apposizione del visto non preclude per I’ Azienda Sanitaria il diritto ed eventuali ulteriori rilievi in
ordine ai beni consegnati.

Non sono ammesse consegne parziali, pertanto 1’esecuzione ordine di consegna deve avvenire in
un’unica consegna, salvo diverso accordo scritto intercorso tra il Fornitore e la singola Azienda
Sanitaria. 1l Fornitore aggiudicatario dovra darne comunicazione al Servizio Farmacia, e laddove
quest’ultima lo consenta, concordare la consegna di un acconto sulla quantita complessiva di merce
ordinata alla consegna del saldo, che dovra avvenire nel minore tempo possibile al fine di coprire le
esigenze dell’ Azienda Sanitaria.

In situazioni di particolare necessita ed urgenza, da indicarsi espressamente nell’ordine a
insindacabile giudizio dell’ Azienda Sanitaria, il Fornitore dovra provvedere, sempre a proprio rischio
e spese, alla consegna delle merci entro e non oltre 2 giorni lavorativi dal ricevimento della richiesta.
L’avvenuta consegna dei prodotti deve avere riscontro nel documento di trasporto, in duplice copia,
riportante:

e ladescrizione della fornitura (quantita, codici ATC, AIC, ecc, descrizione, etc.);
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e il numero di riferimento dell’Ordinativo di Fornitura;

e il luogo di consegna;

e I’elenco dettagliato del materiale consegnato, numero di lotto e la data di scadenza dei singoli
prodotti;

e leindicazioni relative alla temperatura di conservazione.

Il Fornitore aggiudicatario dovra garantire, anche durante la fase di trasporto, il rispetto delle modalita

di conservazione dei prodotti secondo le proprie specifiche modalita.

7.2 Indisponibilita temporanea dei prodotti

In caso di indisponibilita temporanea di prodotti per causa di forza maggiore, il Fornitore

aggiudicatario dovra comunicare immediatamente alla Direzione Regionale Programmazione

Economica, Centrale Acquisti, Fondi Europei, Pnrr e, contestualmente, alle Aziende Sanitarie

ordinanti, la sopravvenuta indisponibilita dei prodotti, indicando i motivi di carenza e la data di fine

carenza.

La causa di forza maggiore ricorre, a titolo esemplificativo, nelle seguenti ipotesi:

1. Carenza materia prima: nel caso di farmaci emoderivati, immunoglobuline e vaccini:
indisponibilita dipendente da situazioni di carenza di materie prime sul mercato o sopravvenienza
di disposizioni di organi terzi (es. ritiro specifici lotti disposta da AIFA) che impediscano la
temporanea commercializzazione e rottura di stock;

2. In tutti gli altri casi: altri casi di carenza produttiva anche segnalata ad AIFA.

In tal caso il Fornitore aggiudicatario dovra indicare per ogni prodotto:

» ladenominazione;

« il periodo di indisponibilita, ove noto o prevedibile;

e la causa dell’indisponibilita.

Le Aziende Sanitarie si riserveranno comungue, nel periodo di indisponibilita, di acquistare i

medicinali sul libero mercato - come regolato e previsto nello Schema di Convenzione - addebitando

al Fornitore inadempiente I’eventuale differenza di prezzo, ovvero di risolvere direttamente il

contratto nei casi e con le modalita di cui allo Schema di Convenzione.

Le Aziende Sanitarie non attiveranno la procedura di “acquisto in danno” qualora il ritardo sia dovuto

a cause di forza maggiore derivante da “carenza di materia prima” di cui al su indicato punto 1, cosi

come rappresentato nello Schema di Convenzione.

7.3 Sostituzione
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| prodotti consegnati devono essere esclusivamente quelli aggiudicati in sede di gara. Qualsiasi
variazione di prodotto dovra essere precedentemente autorizzata dalle Aziende Sanitarie.

I prodotti che non risultassero conformi alla qualita, tipo, specie, marca e tutte le caratteristiche
previste dal Capitolato e in generale nella documentazione di gara, ovvero qualora gli imballaggi
presentassero difetti, lacerazioni o tracce di manomissioni, saranno respinti dalle Aziende Sanitarie e
il Fornitore dovra provvedere al loro immediato ritiro e sostituzione entro 5 (cinque) giorni lavorativi
senza alcun aggravio di spesa. La mancata sostituzione della merce da parte del Fornitore sara
considerata “mancata consegna”.

Le Aziende Sanitarie avranno, in ogni caso, la facolta di procedere, in relazione alle proprie necessita,
agli acquisti presso altre imprese con addebito al Fornitore inadempiente delle eventuali maggiori
spese, senza possibilita di opposizione e/o eccezione di sorta da parte del medesimo, salvo,
I’applicazione delle penali di cui all’Allegato “Schema di Convenzione “e 1’eventuale risarcimento

dei maggiori danni subiti.

8. DISPOSITIVI E APPARECCHIATURE PER L’UTILIZZO DEL FARMACO

Qualora per l'utilizzo dello specifico prodotto farmaceutico sia necessario un device e il relativo
materiale di consumo non facente parte del confezionamento autorizzato, questa dovra essere
obbligatoriamente fornita in comodato d’uso dal fornitore aggiudicatario, il quale dovra altresi
assicurare gratuitamente l'assistenza, la manutenzione e la necessaria copertura assicurativa. Tutta la
strumentazione fornita dovra corrispondere alla normativa vigente in materia. Si intende che le
Aziende Sanitarie richiederanno il numero di dispositivi strettamente necessario per la
somministrazione dei prodotti ordinati.

I dispositivi medici o forniti a corredo dei prodotti offerti, devono essere conformi ai requisiti del
Regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici, anche per quanto riguarda 1’etichettatura e il
confezionamento, e dalla Direttiva 47/2007 CE recepita con D.Lgs. del 25/01/2010 n.37 e s.m.i.

Le apparecchiature e i dispositivi devono essere corredati di manuale d’uso in italiano conforma a

guanto indicato nella direttiva sopracitata

9. CONTATTO PER GESTIONE COMMESSA

Il Fornitore deve garantire, entro la data di stipula della Convenzione, un contatto telefonico e un
indirizzo e-mail a disposizione del personale delle Aziende Sanitarie in grado di:

« richiedere informazioni sui prodotti offerti;

« richiedere lo stato degli ordini in corso e lo stato delle consegne;
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¢ inoltrare reclami.

10. ACQUISTO DI TUTTI | DOSAGGI EDI TUTTI | CONFEZIONAMENTI

Nel caso in cui per la presentazione dell’offerta siano richiesti “tutti i dosaggi disponibili” o “Vari
dosaggi disponibili” all’interno dell’ Allegato 3 - “Elenco prodotti”, laddove I'unita di misura per la
formulazione del prezzo (UM) sia riferita a unita ponderali (mg, g, mcg..) ovvero unita internazionali
(UI), il prezzo offerto per tale unita di misura vale per tutti i dosaggi e le forme farmaceutiche
presenti in commercio e autorizzati dall’AIFA, cosi come richiesti nel lotto. Solo nel caso in cui
il farmaco sia esclusivo o coperto da brevetto, la Stazione Appaltante procedera all’adeguamento del
prezzo aggiudicato alle distinte quotazioni eventualmente fissate in sede di negoziazione con AIFA.
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 piu formulazioni dovra compilare
I’offerta con i dati relativi ad una formulazione ed indicare a sistema 1’elenco di tutti gli AIC nelle

modalita di cui al capitolato d’oneri/lettera di invito. La medesima operazione dovra essere svolta per

cid che concerne tutti i confezionamenti disponibili in commercio per cido che concerne i farmaci

offerti per dosaqgio, formulazioni e indicazioni terapeutiche richieste per ciascun lotto di cui

all’Allegato 3. L’operatore potra ottemperare a quanto sopra richiesto nelle modalita riportate nel
Capitolato d’Oneri/Lettera di Invito.

11. ACQUISTO DI FORMULAZIONI O DOSAGGI AGGIUNTIVI  NON
ESPRESSAMENTE RICHIESTI A GARA
Data la tipologia dei prodotti oggetto della presente fornitura, per i prodotti in esclusiva, la Centrale
Acquisti si riserva, su espressa e formale richiesta delle Aziende Sanitarie e/o su segnalazione delle
Ditte e, comunque, previo parere positivo dell’Area Farmaci e Dispositivi della Direzione regionale
Salute e Integrazione Sociosanitaria, la facolta di accettare eventuali ulteriori formulazioni o dosaggi
a base dello stesso principio attivo a completamento della gamma di prodotti disponibili (non elencati
nei documenti di gara) messi in commercio dal Fornitore nel periodo di validita della gara. In questo

caso il Fornitore agqgiudicatario € tenuto ad applicare uno sconto dal prezzo massimo di cessione al

SSN almeno pari allo sconto presentato dal Fornitore aggiudicatario sul relativo Lotto. Nel caso in

cui le percentuali di sconto offerte per lo stesso principio attivo fossero diverse (a seconda delle
formulazioni richieste in gara), si applichera uno sconto dal prezzo massimo di cessione al SSN
almeno pari allo sconto piu favorevole per le Aziende Sanitarie presentato dallo stesso Fornitore. Si

fa presente che I’inserimento di ulteriori formulazioni e/o dosaggi:
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e non potra comunque costituire una esclusiva, nell’eventualita in cui il principio attivo perdesse
la copertura brevettuale;

e non andra a modificare il valore massimo spendibile del lotto in oggetto e, pertanto, tali nuove
formulazioni e dosaggi potranno essere acquistati dall’Aziende Sanitarie, ad integrazione di

quanto aggiudicato, solo nei limiti dell’importo massimo spendibile per il lotto in questione di

cui alla Convenzione stipulato.

12. CONTROLLI QUALITATIVI/QUANTITATIVI

La presa in consegna dei beni forniti non costituisce I'accettazione definitiva della fornitura.

L’ Azienda Sanitaria si riserva il diritto di verificare la corrispondenza quali/quantitativa della merce
in sede di effettivo utilizzo. La contestazione sulla non conformita avverra entro 10 gg lavorativi
dall’avvenuta consegna della merce.

La merce non conforme e/o consegnata in eccesso potra essere respinta senza alcuna formalita.

I prodotti non conformi dovranno essere sostituiti entro 5 (cinque) giorni lavorativi dal ricevimento
della segnalazione scritta da parte dell’ Azienda Sanitaria.

L’Azienda Sanitaria mettera a disposizione, per il ritiro, la merce non conforme e/o consegnata in
eccedenza e ne garantira il deposito per complessivi 5 giorni lavorativi. Qualora entro tale data il
Fornitore non provveda al ritiro della merce in eccedenza e/o non conforme, dopo 30 giorni lavorativi
dalla medesima segnalazione I’Azienda Sanitaria potra procedere allo smaltimento dei prodotti a
spese del Fornitore, dandone ulteriore preventiva comunicazione per mezzo posta elettronica
certificata. Tali prodotti potranno essere restituiti, anche se tolti dal loro imballaggio originale.

Il Fornitore dovra, a suo rischio e spese, provvedere al ritiro dei prodotti in eccedenza e/o non
conformi, concordando con I’Azienda Sanitaria le modalita del ritiro. Il Fornitore non potra
pretendere alcun risarcimento o indennizzo per il deterioramento che gli stessi prodotti potrebbero

subire durante il deposito, oltre i sette giorni solari di deposito garantiti.

13. REFERENTI DEL FORNITORE - RESPONSABILE DELLA FORNITURA

Per tutta la durata della Convenzione e dei singoli Ordinativi di Fornitura, la Ditta dovra mettere a
disposizione un Responsabile tecnica della Fornitura, di elevata professionalita, i cui riferimenti,
dovranno essere indicati alla Stazione Appaltante e alle Aziende Sanitarie contraenti, unitamente alla
documentazione richiesta ai fini della stipula della Convenzione, secondo quanto indicato nel

Capitolato d’Oneri/Lettera di Invito. In caso di richiesta da parte delle Aziende Sanitarie contraenti,
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/il Fornitore aggiudicatario dovra nominare un Responsabile tecnico della fornitura per ogni Distretto

Sanitario dell’ Azienda richiedente.

Al Responsabile della Fornitura é richiesto, e quindi dovra garantire di:

e supportare le Aziende Sanitarie nell’erogazione di tutti i servizi connessi al singolo Ordinativo
di Fornitura;

e implementare le azioni necessarie per garantire i livelli di servizio attesi, nonché il rispetto delle
prestazioni richieste;

e gestire gli eventuali reclami/disservizi provenienti dalle Aziende Sanitarie.

In caso di sostituzione del Responsabile della Fornitura nel corso della durata della Convenzione e di

ciascun Ordinativo di Fornitura, la Ditta dovra tempestivamente darne comunicazione alla Stazione

Appaltante e alle Aziende Sanitarie inviando congiuntamente i riferimenti del Responsabile della

Fornitura proposto in sostituzione.

In ogni caso i Referenti dovranno essere dotati di telefono cellulare aziendale allo scopo di garantirne

la totale e piena reperibilita negli orari di lavoro.
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APPALTO SPECIFICO PER L’ACQUISIZIONE DI FARMACI OCCORRENTI ALLE
AZIENDE SANITARIE DELLA REGIONE LAZIO - FARMACI 2024 - TREDICESIMA
TRANCHE, NELL’AMBITO DEL BANDO ISTITUTIVO AVENTE AD OGGETTO IL
SISTEMA DINAMICO DI ACQUISIZIONE DELLA REGIONE LAZIO PER LA
FORNITURA DI FARMACI, EMODERIVATI, VACCINI E MEZZI DI CONTRASTO
DESTINATO ALLA AASS. DELLA REGIONE LAZIO
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