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DIRETTORE Dott.ssa Maria Nicoletta Mercuri
Tel. 082457527 — 57539 Fax 082457572
' ufficio.gared@pec.ao-rummo.it
AZIENDA
OSPEDALIERA
SANPIO

BENEVENTO

DISCIPLINARE DI GARA

‘ 'OGGETTO: INDIZIONE R.D.O. TRAMITE LA PIATTAFORMA DI E-PROCUREMENT “MEPA” -

. DELLA CONSIP S.P.A. PER L’AFFIDAMENTO DEL SERVIZIO DI SUPPORTO E ASSISTENZA - -
NEI PERCORSI DI IMPLEMENTAZIONE DELLA CONFORMITA’ Al REQUISITI SPECIFICI® ." «-

"DELL’UOSD FISIOPATOLOGIA DELLA RIPRODUZIONE UMANA E DIAGNOSI-PRENATALE
_INTEGRATA — A.O.R.N. “S. PIO”, BENEVENTO

- IMPORTO PRESUNTO 207.000,00 OLTRE IVA' (N s. rif. Fasc Maio 66/2025) -

Art.l) —~ PREMESSE
~* I’Azjenda Ospedaliera “San Pio” (di seguito A.O.) deve provvedere all’affidamento '

_ La presente iniziativa di gara viene svolta in conformita a quanto previsto dall’art. 61 della L. R. 29
". “giugno 2021, n. 5. ‘ |
L’acquisizione delle offerte relative all’affidamento di cui in oggetto, avverra tramite R.D.O.
(vichiesta di offerta) attivata-tramite il Mercato Elettronico della P.A. — MePA.
Il servizio da affidare dovrd essere conforme a tutto quanto richiesto dal Capitolato speciale di
- = appalto, pubblicato sul sito web del “Mercato Elettronico della P.A. - MePA”. L
. Il servizio avra la durata di n.36 (trentasei) ‘mesi,. a decorrere dalla data di stipulazione del
*“relativo contratto o da altradata ivi indicata @resumibilmente a decorrere dall’..2025), ed alla scadenza si
1ntende risolto di diritto senza alcuna formahta -E’ escluso ogni tacito rinnovo.
Limporto del’appalto per n. 36 mesi & pari presuntwamente ad € 207.000,00 + IVA ,
L’A.O. si riserva di non procedere ad ad affidare il predetto servizio ¢/o di revocare qualsiasi atto, -
senza alcun onere per la stessa e su semplice comunicazione per I’ipotesi che successivamente la stessa
. So.Re.Sa. S.p.A. o CONSIP aggiudichino analoghi: servizi in seguito a gare centralizzate.
La ditta aggiudicataria, altre31 é obbhgata ad attenersi scrupolosamente a prezm e condizioni
nell’esecuzmne dell’appalto.

Art 2) - INVIO DELL’OFFERTAE DOCUMENTAZIONE
s Le Ditte invitate a partecipare alla-procedura di acquisizione offerte, tramite. la R.D.O. attivata su
MePA dovranno produrre:

A) DOCUMENTAZIONE AMMINISTRATIVA
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1) Domanda di partecipazione_rilasciata ai sensi del D.P.R. 28/12/2000 n°445, redatta sulla base
dell’apposito modello allegato, firmata dal rappresentante legale del concorrente o da un suo procuratore
dotato di idonei poteri (in tal caso va allegata in Piattaforma copia della procura dalla quale il procuratore
sottoscrittore trac i relativi poteri di firma oppure nel sole caso in cui dalla visura camerale del
concorrente risulti 1’indicazione espressa dei poteri rappresentativi conferiti con la procura, la
dichiarazione sostitutiva resa dal procuratore attestante la sussistenza dei poteri rappresentativi risultanti
dalla visura), con la quale il partecipante, dichiara altresi, che non ricorrono le cause di esclusione ai sensi
degli artt. 94-98 del D.Lgs 36/2023

2) Dichiarazione in carta semplice, rilasciata ai sensi del D.P.R. 28/12/2000 n.445, redatta sulla base
dell’apposito modello allegato da parte del titolare o legale rappresentante della Ditta concorrente, in
ottemperanza a quanto prescritto dall’art.3, co.7 della legge 13/08/2010 n.136, come modificato dal D.L.
n.187 del 12/11/2010, convertito con la Legge n.217 del 17/12/2010, relativa alla comunicazione alla
stazione appaltante, in quanto tenuta al rispetto degli obblighi di tracciabilita dei flussi finanziari:

» gli estremi identificativi del conto corrente bancario o postale dedicato, anche in via non esclustva,
con I’indicazione della fornitura/servizio al quale & dedicato;

» le generalita ed il codice fiscale delle persone delegate ad operare sullo stesso conto;

» ogni modifica relativa ai dati trasmessi;

3) DGUE presente nella piattaforma MEPA

B) DOCUMENTAZIONE TECNICA
La Ditta concorrente dovra inserire a sistema ’offerta tecnica composta dai seguenti documenti:

1) Relazione tecnica che dovra contenere una descrizione completa e dettagliata secondo i criteri dell’

ALLEGATO 1 art. 1, 2 ¢ 3 del Capitolato tecnico e¢ dovra essere numerata e suddivisa come nella

tabella del’ALLEGATO 2 ( Parametri a Punteggio)

C) OFFERTA ECONOMICA
L'offerta economica dovra avere validitd minima di 120 giorni dal|termine fissato per la ricezione
delle offerte stesse.
. L’importo presunto di € 207.000,00 ( di cui € IVA esclusa, eventuali spese di trasferta incluse, ad eccezione dei
costi di trasferta del personale verso la sede di corsi esterni ed il relativo ritorno in sede ed i costi amministrativi per
I’ottenimento dei crediti ECM). Non saranno prese in esame e quindi accettate offerte economiche al rialzo, pena
I’esclusione dalla gara.
Non saranno ammesse offerte incomplete, plurime, parziali ovvero condizionate od espresse in modo
indeterminato,

Si chiede di allegare il prospetto “scheda offerta economica” allegato al presente disciplinare,
debitamente compilato sul MePA.
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L'aggiudicazione della gara de qua avverra tenendo conto del ‘costo complessivo per I’intero
periodo contrattuale, pari a n. 36 mesi.
Non sono ammesse offerte condizionate o per persona da nominare.

. 1l prezzo offerto deve intendersi comprensivo di tutti gli oneri a carico della Ditta previsti nel
C.S.A., ad esclusione solo dell’TVA.

La fornitura sard-aggiudicata a lotto unico. Non sard accettata, pertanto, offerta per una sola parte
della fornitura stessa.

In caso di discordanza tra I’importo espresso in cifre e quello espresso in lettere, sara ritenuta valida
I"indicazione piu vantaggiosa per I’amministrazione ai sensi dell’art. 72 del R.D. n. 827/1924.

L’offerta non dovra contenere correzioni o abrasioni di qualsiasi natura.

Dopo aver riportato la data, I’offerta deve essere firmata digitalmente dal legale rappresentante
della Ditta offerente.

In _caso di raggruppamento temporaneo_di imprese. l'offerta deve essere sottoscritta da tutfi gli
operatori economici che costituiranno il raggruppamento temporaneo di concorrenti; in caso di RTI,
specificare le parti della fornitura e delle prestazioni che saranno eseguite dalle singole imprese e
confenere l'impegno che, in caso di aggiudicazione della gara, gli stessi operatori conferiranno mandato
collettivo speciale con rappresentanza ad uno di essi, da indicare in offerta e qualificate come
mandatario, il quale stipulerd il contratto in nome e per conto proprio e dei mandanti.

Art. 3) = CRITERI DI AGGIUDICAZIONE
‘La fornitura verra aggiudicata, con il criterio dell‘offerta economicamente pilt vantaggiosa ai sensi
dellart. 108, co2, del D.lgs n.36/2023, nei termini di qualita e prezzo di seguito indicati :

- Offerta tecnica: Punteggio massimo-80:
- Offerta economica: Punteggio massimo 20

Totale 100 punti -

Art.4) - CRITERI DI VALUTAZIONE
Lattribuzione dei punteggi tecnici avverra sula base dei criteri di valutazione indicati dagli allegati 1
e 2 del Capitolato,

Informazioni per Paggiudicazione:

A seguito delle risultanze della proposta di aggiudicazione, conformemente a quanto previsto dalla
normativa Appalti e Contratti Pubblici, aggiornata dalle ultime disposizioni di legge ed in considerazione
del nuovo guadro normativo in materia di verifica di documentazione amministrativa (DPR n°445 del
28/12/2000 e ss.mm.ii.), I’ A.O. acquisira “d’ufficio™ le relative informazieni, dati e altra documentazione,
nonché, in riferimento ai requisiti richiesti dalla presente procedura di affidamento, cosi come dichiarati
dal concorrente, procedera alla verifica del possesso dei “requisiti generali”, attraverso la Banca Dati
Nazionale degli operatori economici, cosi come regolamentato all’art.81 con il nuovo Decreto Legislativo
n.50/2016 in attuazione delle Direttive dell’UE.

QM

AZIENDA OSPEDALIERA
SAN PIO
Via dell’ Angelo, 1- Benevento C.F. 01009760628~

Presidio Ospedaliero “Gaetano Rummo” Presidio Ospedaliero “Sant'Alfonse Maria dei Liguori”
Via dell’Angelo, 1 — 82100 Benevento Contrada San Pietro — 82019 Sant’Agata dei Goti
Tel. 0824 57111 Tel. 0823 313111



Art.5) - CHIARIMENTI

E possibile richiedere chiarimenti per il tramite della Piattaforma M

previsto sulla stessa

Art. 6) — GARANZIA DEFINITIVA

¢PA, entro il termine perentorio

La garanzia definitiva dovra essere costituita nella misura e nei modi previsti dagli artt.53, co4, e

117, co.1, del D.Lgs. n.36//2023.

Art. 7) PAGAMENTI

Il pagamento sara disposto entro 60 gg. dalla data di acquisizione della fatturazione da parte

-dell’ A.O.. previa verifica di conformita della regolare esecuzione delle pr

Art. 8) - SOCCORSO ISTRUTTORIO

Si fara riferimento a quanto stabilito all’art.101 del D.Lgs. n.36/2023.

Art. 9) - PROTOCOLLO D’INTESA

| ..
eslazionl erogate

L’operatore economico affidatario si impegna a rispettare ’allegato Protocollo d’intesa adottato tra
la Stazione appaltante e la Prefettura di Benevento per la prevenzione ed il contrasto delle infiltrazioni

della criminalita organizzata nel settore degli appalti, sottoscritto in data
deliberazione del Direttore Generale n.615 del 19.07.2023, sotto
conoscenza ed accettazione.

Art. 10) — DISPOSIZIONI FINALI
La gara ¢ valida anche in presenza di una sola offerta.

13.07.2023 ed approvato con la
serivendolo digitalmente per

In tal caso, I’A.O. si riserva la facoltad, a suo insindacabile giudizio, di procedere o meno

all’aggiudicazione.

Inoltre, I’A.O. pud decidere di non procedere all’aggiudicazione in conformita a quanto previsto dall’

art.108, co0.10, del D.Lgs. n.36/2023.

11 presente invito non vincola in alcun modo I’ Amministrazione del

I’A.Q. che si riserva, inoltre, la

facoltd di modificare, sospendere o revocare la gara de qua in qualsiasi fase del procedimento di

aggiudicazione.

Le spese contrattuali sono a totale carico della Ditta.

Il prezzo che risultera dall’aggiudicazione della fornitura restera fisso e invariato per tutta la durata

della stessa.

E’ fatto divieto di subappaltare o cedere anche solo parzialmente il servizio a terzi. Non & considerata

cessione del contratto la trasformazione della veste giuridica del soggetto

contraente.

Per tutte le controversie derivanti dalla presente procedura sara competente il Foro di Benevento.

1l responsabile della fase di affidamento, ai sensi dell’art.15 del D.Lgs.

n. 36/2023, ¢ individuato nella

persona della Dott.ssa Maria Nicoletta Mercuri, con riserva, all’atto dell’aggludlcazlone di nominare 1I

Direttore dell’esecuzione del contratto ( D.E.C.);

Val
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Azienda Ospedaliera San Pic Benevento ARRIVO 30 gennaio 2025 Prot: 2025/0002312/GEN/DIRGEN
RNV AZIENDA OSPEDALYERA

“SAN P10O” - BENEVENTO
di Rilievo Nazionale e di Alta Specializzazione

e :
OSPEDALIERA DEAII Livello

SANPIO

BEREVENTO UDSTEFISTORATRIOON,

RS AO L LN AR,

DIPARTIMENTO MATERNO INFANTILE
U.0.8.D di Fisiopatologia della Riproduzione Umana e Diagnost Prenatale Integrata
Dirigente Responsabile: Dott. Alfredo Nagzaro
Dirigente Biologo Responsabile d¢ laboratorio? Dott.ssa Anpalisa Salerno

Equipe Med|ca

‘Dr. A, Nazzaro . - .

Dr. S50 G. Cloffi . Al Direttore UOC Provveditorato Economato
Drssa. M. L, Di Petrilfo SEDE

Dr. Ssa M. Palese

Equipe Blologica Sitrasmette il Capitolato speciale di appalto per I’affidamento del servizio di

prssa A Salerao supporto e assitenza nel percorso di implementazione della conformit ai requisiti
r.sse M. D'Agostine . N A . . . .

Dr.ssa G, Pescara specifici della UOSD Fisiopatologia della Riproduzione Umana e Diagnosi

Or. Ssa M. Santonastaso Prenatale Integrata — AORN “8, Pio”, Benevento, unitamente agli Allegati 1

(Criteri di Affidamento) e 2 (Parametri a Punteggio)

Coordinatrice Benevento, [i, 29/01/2025

Dr.ssa V. Saccone

Il Responsabile Laboratorio PMA

Personale Ostetrico Dott.ssa Annglisa Salerno

Drssa, G. Roviezzo ] / . =

Dr. 5sa R, Ronca . Ao ()¢ 44{)'“‘“"

Dott.ssa Annaﬁsa E,g 8rno i

: Dirigente Biologa - Responsabile i Labaratarlo

eonate {;{JQSD Fisiopatologia Riproduzione Umana

Infermieristico o Diagnosi Prenatale Integrata

D. Giennetta . atr, 24876

CUP 08241813010

Tel: UB24S7789

Mail: pma@aornsanpio.it
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AN AZIENDA OSPEDALIERA
‘ “SAN PIO” - BENEVENTO
. di Rilievo Nazionale e di Alta Specializzazione
AZIENDA DEA di IT Livello
OSPEDALIERA
SANPIO

BENEVENTO

UOSD fisiopatologia della Riproduzione Umana
e Diagnosi Prenatale Integrata
DM104B
Al Direttore Generale
Al. Direttore Sanitario Aziendale
Al Direttore Amministrativo
Al Direttore UOC Provveditorato.Economato
Loro SEDI
Prot. del

Oggetto: CAPITOLATO SPECIALE D'APPALTO PER L'AFFIDAMENTO DEL
SERVIZIO DI SUPPORTO E ASSISTENZA NEL PERCORSO DI
IMPLEMENTAZIONE DELLA CONFORMITA Al REQUISITI SPECIFICI
DELL'UOSD FISIOPATOLOGIA DELLA RIPRODUZIONE UMANA E DIAGNOSI
PRENATALE INTEGRATA - A.O.R.N. “S. PIO”, BENEVENTO

1. OGGETTO DELLA GARA

Il presente Capitolato di gara disciplina l'affidamento del servizio di “SUPPORTO E ASSISTENZA
NEL PERCORSO DI IMPLEMENTAZIONE DELLA CONFORMITA AI REQUISITI SPECIFICI
dell'UOSD Fisiopatologia della Riproduzione Umana e Diagnosi Prenatale Integrata - A.O.R.N. “S. Pio”,
Benevento al fine di individuare le Ditte da invitare alla procedura negoziata ai sensi degli artt. 57,
comma 6 e 125, comma 1 I del D. Lgs. 163/2006 e ss.mm.ii., nel rispetto dei principi di trasparenza,
non discriminazione, parita di trattamento e proporzionalita.
Il servizio di supporto nel percorso di mantenimento della Certificazione della Qualita e
di assistenza nella predisposizione del sistema documentale secondo le indicazioni contenute
nella ISO 9001 (edizione corrente) e nell'attuazione delle procedure dovra essere eseguito nel
rispetto dei seguenti riferimenti normativi:

. Legge 19 febbraio 2004 n. 40 "Norme in materia di procreazione )
medicalmente assistita”. CM
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. Supporto nella determinazione delle eventuali modifiche infrastrutturali da
effettuare;

. Assistenza durante la visita di ispezione dell'autoriti competente (CNT),
compatibilmente con le procedure previste dallo stesso;

. Supporto nella determinazione delle eventuali. modifiche infrastrutturali da
effettuare;

. Audit periodict per il controllo del Sistema di Gestione della Qualita implementato e
della sua applicazione all'interno dell'Unita Operativa;

. Convalida finale de] Sistema di Gestione della Qualita implementato;

- Assistenza durante ['Audit di certificazione da parte dell'Ente terzo
certificatore; ‘ . .

. Predisposizione ed implementazione delle modifiche al sistema documentale in

vista dell’entrata in vigore del regolamento europeo EU 2024 193 }

. Attivita presso la UOSD di Fisiopatologia della Riproduzione Umana e Diagnosi
Prenatale Integrat dell’ AORN “S. Pio” '

. Attivita presso la sede della Ditta Aggiudicatrice

. Affiancamento tecnico del personale del laboratorio di PMA da parte di personale
biologico qualificato ed in possesso dei requisiii previsti dalla norr%nativa vigente. In particolarc
dovra essere assicurata, presso la UQSD di Fisiopatologia della Riproduzione Umana e Diagnosi
Prenatale Integrata, la formazione ¢ I'implementazione delle procedure di manipolazione ed
inseminazione dei gameti, della coltura embrionale eventualmente fino allo stadio di blastocisti,
dell’eventuale vitrificazione dei gameti e degli embrioni, lo start up e I’implementazione delle
tecniche di fecondazione eterologa.

!

In considerazione della necessita di potenziare le attivita di formazione del personale operante
presso il laboratorie di Embriologia, coerentemente con I'obiettivo sopra enunciato di
raggiungimento di standard qualitativi sempre maggiori, si ritiene necessario richiedere
I'attivazione di uno speciale percorso formativo.

Formazione specifica teorico pratica sulle tecniche di manipolazione dei gameti, degli embrioni
e delle blastocisti come ad esempio: T

- Recupero gameti dopo prelievo ovocitario e agoaspirato testicolare o biopsia

testicolare

’ Decumulazione

. Applicazione di tecniche di fecondazione (IVF/ICSI)

- Coltura in vitro

. Classificazione e diagnostica.di base (es. sui gameti maschili)

. Crioconservazione mediante vitrificazione

. Scongelamento

- Preparazione del transfer

. Biopsia embrionaria

. Manipolazione materiale embrionario per tecniche di diagnosi pre-impianto
Formazione teorica:

. sulle tecniche di riproduzione assistita e criobiologia

. sulla normativa di riferimento

. sul sisterna di qualita in uso presso la struttura

La formazione si svolgera in forma residenziale e in remoto, in parte presso 1'UOSD Fisiopatologia della
Riproduzione Umana ¢ Diagnosi Prenatale Integrata e in parte presso strutture terze che organizzano i
corsi residenziali ed i corsi hands-on.
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. Supporto nella determinazione delle eventuali modifiche infrastrutturali- da
effettuare;
. Assistenza durante la visita di ispezione-dell'autoritd competente (CNT),
compatibilmente con le procedure previste dallo stesso;
. Supporto nella determinazione delle eventuali modifiche infrastrutturali da
effettuare;
. Audit periodici per il controllo del Sistema di Gestione della Qualita implementato e
della sua applicazione all'interno dell'Unita Operativa;
. Convalida finale del Sistema di Gestione della Qualita implementato;
. Assistenza durante I'Audit di certificazione da parte dell'Ente terzo
certificatore; )
. Predisposizione ed implementazione delle modifiche al sistema documentale in
vista dell’entrata in vigore del regolamento europeo EU 2024 1938
. Attivita presso la UOSD di Fisiopatologia della Riproduzione Umana e Diagnosi
Prenatale Integrat dell’ AORN “S, Pio”
. Attivita presso la sede della Ditta Apgiudicatrice
» Affiancamento tecnico del personale de! laboratorio di PMA da parte di personale

biologico qualificato ed in possesso dei requisiti previsti dalla normativa vigente. In particolare
dovra essere assicurata, presso la WOSD di Fisiopatologia della Riproduzione Umana e Diagnosi
Prenatale Integrata, la formazione e I'implementazione delle procedure di manipolazione ed
inseminazione dei gameti, della coltura embrionale eventualmente fino allo stadio di blastocisti,
dell’eventuale vitrificazione dei gameti e degli embrioni, lo start up e ’'implementazione delle
tecniche di fecondazione eterologa.

In considerazione della necessitd di potenziare le attivita di formazione del personale operante
presso il laboratoric di Embriologia, cocrentemente con I'obieitive sopra enunciate di
raggiungimento di standard qualitativi sempre maggiori, si ritiene necessario richiedere
['attivazione di uno speciale percorso formativo.

Formazione specifica teorico pratica sulle tecniche di manipolazione dei gameti, degli embrioni
¢ delle blastocisti come ad esempio:

. Recupero gameti dopo prelievo ovocitario e agoaspirato testicolare o biopsia

testicolare

. Decumulazione

. Applicazione di tecniche di fecondazione (IVF/ICSI)

- Coltura in vitro

. Classificazione e diagnostica di base (es. sui gameti maschili)

. Crioconservazione mediante vitrificazione

. Scongelamento

. Preparazione del transfer

. Biopsia embrionaria

’ Manipolazione materiale embrionario per tecniche di diagnosi pre-impianto
Formazione teorica:

. sulle tecniche di riproduzione assistita e criobiologia

. sulla normativa di riferimento

. sul sistema di qualita in uso presso la struttura

La formazione si svolgera in forma residenziale e in remoto, in parte presso 'UOSD Fisiopatologia della
Riproduzione Umana e Diagnosi Prenatale Integrata e in parte presso strutture terze che organizzano i
corsi residenziali ed i corsi hands-on.
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Nello specifico i corsi "hands-on" saranno erogati, per un minimeo- di

002312/GEN/DIRGEN

20-25 orefpp, presso strutture

terze con messa a disposizione di materiale biologico animale per le prove di manipolazione.

2. DURATA E VALORE DELLA FORNITURA

L'appalto avra la durata di 3 anni dal conferimento dell'incarico
L'importo presunto totale della fornitura di cui al presente appalto a b;

triennale (costituente lotto wunico indivisibile) ammonta a Euro 207.

ase di gara, per l'intera durata

000,00 (IVA 22% esclusa;

eventuali spese di trasferta incluse, ad eccezione dei costi di trasferta del personale verso la sede di

corsi esterni ed il relativo ritorno in sede ed i costi amministrativi per I!

ottenimento dei crediti ECM).

- g . Ny .
Non saranno prese in esame e quindi accettate offerte economiche al rialzo, pena l'esclusione dalla

gara.
L'appalto ¢ finanziato con fondi iscritti nei capitoli di bilancio dell'Azie

Il prezzo che risultera dall'aggiudicazione della fornitura restera fisso e |
della stessa,

3. CRITERIO DI AGGIUDICAZIONE
L'appalto sard aggiudicato secondo ’offerta economicamente pit v

nda.

nvariato per futta la durata

antaggiosa in base a quanto

stabilito dagli allegati 1 € 2.

L'AORN 8. Pio si riserva la facolta di non procedere all'aggiudicazione della gara e nulla sard dovuto

alle Ditte che avranno presentato offerta.
Si procedera ad aggiudicazione anche in presenza di una sola offerta va
e conveniente dall'Azienda.

REQUISITI DI PARTECIPAZIONE

La partecipazione alla presente procedura di gara & riservata agli opera

pena di esclusione dalla procedura di gara, dei seguenti requisiti

carattere generale e tecnico-professionale.

Requisiti minimi di carattere tecnico.

Per la partecipazione alla gara, i concorrenti devono essere in possesso d

di carattere tecnico autorizzato a svolgere

lida, purché ritenuta congrua

tori economici in possesso, a
minimi di partecipazione di

el seguenti requisiti minimi

La societa aggiudicataria deve aver maturato un'esperienza diretta e attiva di almeno 15 anni nella

Certificazione della Qualita degli Istituii dei Tessuti e/o dei Centri di PMA - sia pubblici che privati - e

Criobanche in Italia;

Il personale della societa aggiudicataria deve aver

attiva nel campo degli Istituti dei Tessuti, dei Centri di PMA]

maturato esperienza diretta e
e delle Criobanche ed aver

accompagnato alla Certificazione ISO 9001 almeno 30 Centri di PMA (tra cui anche Centri
Pubblici) e Criobanche di gameti e tessuti riproduttivi in Ita;lia., nonché aver dimostrata
compelenza nell’'embito della biologia di laboratorio di procreazione medicalmente assistita.

» Partecipazione corso EDQM “Trainig Course on Quality Management for Tissue

Establishements™

» Disponibilita di personale in affiancamento al personale
almeno quindicennale in PMA, acquisita in pitt nazioni. Ev
(auditor di

b i i g i i & Bt s et et i o i

fii laboratorio con esperienza
entuali attestazioni di qualifica

sistemi di gestione qualita ISO9001 e 15189), master specifici in PMA4 e

TR R P e e T
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competenza documentata nella applicazione delle procedure da supervisionare, saranno
considerati elementi di valutazione preferenziale

» Esperienza in accreditamento I1SO 1589, certificazione ISO 9001 sistemi di gestione per la
qualita, ISO 21973 per il trasporto di cellule umane, ISO 13485 per dispositivi medici

* Esperienza in gestione di qualitd in banche dei gameti per eterologa da almeno 5 anni

* Presenza di almeno un biologo con esperienza specifica in PMA (PGT, Time-lapse,
técniche di fecondazione eterologa, ecc

» Pregressa esperienza in corsi “Hands on” per laboratori di PMA

4. SVOLGIMENTO DELLA FORNITURA

Le attivitd oggetto dell'affidamento saranno svolte secondo i tempi e le modalita indicate in un Piano
di lavoro che sara fornito in sede di sottoscrizione del contratto e di cui ne formera parte integrante e
sostanziale.

5.DIVIETO DI SUBAPPALTO E CESSIONE DEL CONTRATTO

B fatto divieto di subappaltare o cedere anche solo parzialmente il servizio a terzi.
Non ¢ considerata cessione del contratto la trasformazione della veste giuridica del soggetto
contraente.

6. PENALITA E RISOLUZIONE DEL CONTRATTO

E facolta dell'Azienda Ospedaliera applicare penali in caso di inadempimento da parte della Ditta

agpiudicataria. .

Fermi restando i easi di risoluzione del contratto previsti dal Codice Civile, I'Azienda si riserva la

facolta di procedere alla risoluzione del contratto in conseguenza di segnalazioni di diffida per gravi

o reiterate inadempienze da parte della Ditta aggiudicataria. Le cause di forza maggiore o gli eventi

indipendenti dalla volonta della societi aggiudicataria ed influenti sulla fornitura, devono essere

tempestivamente documentati e segnalati. Qualsiasi altra richiesta atta ad ottenere lo spostamento dei

termini e/o la modifica di clausole ¢ condizioni contrattuali non comporta automaticamente

l'interruzione della decorrenza dei termini contrattuali.

In caso di risoluzione del rapporto contrattuale, I'Azienda si riserva la facoltd di aggiudicare il servizio

all'impresa che segue nella graduatoria.

Nel caso in cui I'Amministrazione aggiudicatrice non riuscisse ad affidare il servizio utilizzando la

graduatoria di gara, la parte ivadempiente sara tenuta anche al rimborso delle spese per l'espletamento
- di una nuova procedura di gara.

7.CONTROVLERSIE

Le eventuali controversie derivanti dal contratto saranno deferite alla competenza dell’Autorita
giudiziaria del Foro di Benevento, rimanendo esclusa la competenza arbitrale.

8. TRATTAMENTO DATI PERSONALI

I dati raccolti saranno frattati ai sensi del D. Lgs. 30 gennaio 2003 n. 196 esclusivamente nell'aribito
della gara regolata dal presente capitolato di gara.

. AZIENDA OSPEDALIERA SAN PIO { ;
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W\ 4
AZIENDA OSPEDALIERA
“SAN PIO” - BENEVENTO
AZIENDA di Rilievo Nazionale ¢ di Alta Specializzazione
Osgig@ﬁg% DEA di I Livello

BENEVENTO

Allegato 1 Criteri di Affidamento

Procedura per I’affidamento del servizio di supporto ed assistenza nel percorso di implementazione
della conformit ai requisiti specifict della UOSD di Fisiopatologia della Riproduzione Umana e
Diagnosi Prenatale Integrata

Art. 1 Criterio di Valutazione

Art, 2 Criterio di aggiudicazione

Art. 3 Metodo di attribuzione punteggi per la parte tecnica

Art. 4 Soglia tecnica minima

Art. 5 Riparametrazione del punteggio

Art. 6 Metodo di attribuzione del punteggio per Ia parte economica

. . . / . R
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. Art. 1 Criteri di valutazione

I’ Amministrazione, con la presente iniziativa di gara, intende servizio di supporto ed assistenza nel
percorso di implementazione della conformita ai requisiti specifici della UOSD di Fisiopatologia della
Riproduzione Umana e diagnosi prenatale integrato.

All’uopo i requisiti minimi, il rapporto qualita prezzo con i relativi criteri/sub criteri individuvati, nonché a
" soglia di sbarramento sono progettati per conseguire tali finalita.

L’offerta tecnica, pena [’esclusione, dovra soddisfare i livelli minimi della fomitura, quantitativi e
qualitativi, riportati negli atti di gara, salvo offerta migliorativa.

La Commissione valutatrice di gara dopo aver accertato il possesso di tali requisiti per ciascun operatore
economico, potrd procedere a valutare le offerte tecniche attribuendo il punteggio relativo alla qualita
secondo i criteri di seguito descritti.

Art. 2 Criterio di-aggiudicazione
L’aggiudicazione ¢ in base al criterio dell’offerta economicamente pilt vantaggiosa individuata sulla base
del miglior rapporto qualitd/prezzo, ai sensi dell’art, 108, comma 2 del D.Lgs. n.36/2023.
La valutazione dell’offerta tecnica e dell*offerta economica sara effettuata in base ai seguenti punteggi:

Tabella n.1
ELEMENTI DI VALUTAZIONE PUNTEGGIO MASSIMO
Offerta tecnica PTDmax = 80
Offerta economica PEPmax =20
TOTALE punteggio 100

Art. 3 Metodo di attribuzione punteggi per la parte tecnica

T Concorrenti dovranno fornire indicazioni, anche mediante analitica descrizione, sulle caratteristiche sia
di minima che qualitative nella documentazione tecnica presentata. I partecipanti potranno assolvere a
tale compito mediante la presentazione di documentazione tecnica, relazioni e/o auto-dichiarazioni
(redatta secondo-la normativa vigente in materia) tale da consentire una adeguata valutazione dei
benifservizi - offerti. Inoltre, potrd essere consegnata anche documentazione in lingua originale
limitatamente ai manuali di service, certificati di conformita, Marchi di qualitd ecc. mentre eventuali
pubblicazioni scientifiche potranno essere presentate in lingua originale purché accompagnate da
traduzione in lingua italiana.

La valutazione qualitativa & eseguita secondo i criteri di seguito descritti, ove applicabili.

Criteri Discrezionali (D)
La commissione procedera ad assegnare il giudizio di merito (Giudizio espresso) al parametro/criterio in
esame per I’offerta dell’operatore economico in valutazione (i). A tale giudizio & associato un coefficiente

(Ci) come da tabella n.2

Tabella n.2
Giudizio espresso Coefficiente (Ci)

Inadeguato 0,00

Parzialmente adeguato 0,25

Adeguato 0,50

Pitt che adegunato : 0,75

Ottimo 1
—
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I relativi punteggi (Di) per ciascun parametro/criterio saranno assegnati moltiplicando il coefficiente Ci,
cos} come determinato sopra e corrispondente al giudizio complessive della Commissione, per il
punteggio massimo disponibile (Ppmax) per il criterio/parametro in esame.
I punteggi Di saranno considerati con arrotondamento fino alla seconda cifra decimale applicando la
“regola di arrotondamento” di seguito descritta:
e se la terza cifra decimale & superiore o uguale a 5, la seconda cifra decimale verrd aumentata di
una unita;
» se la terza cifra decimale & inferiore a 5, essa sara semplicemente troncata.

Criteri Tabellari (T)
Quanta agli elementi cui & assegnato un punteggio tabellare ldentlﬁCdtO con la lettera “T”, di tipo
“SI/NO”, questi saranno assegnati se il requisito di che trattasi & prescntc nell’elemento oggetto di
valutazione altrimenti nessun punto se il requisito non & presente.

Criteri Quantitativi (Q)

Quanto agli elementi quantitativi, gli stessi sono assegnati attraverso P’applicazione della formula relativa
al criterio in esame,
I punteggi cosi assegnati (discrezionali/tabellari/quantitativo) saranno considerati con arrotondamento
fino alla seconda cifra decimale applicando Ia “regola di arrotondamento™ di seguito descritta: se la terza
cifra decimale & superiore o uguale a 5, la seconda cifra decimale verrd aumentata di una unita; se la terza
cifra decimale ¢ inferiore a 5, essa sara semplicemente troncata.
Sommando i punteggi per tutti i parametri/criterio viene determinato il punteggio complessivo attribuito
all’operatore economico in esame.

Art. 4 Soglia teenica minima
Le offerte tecniche che non raggiungeranno il puntegg:o qualitativo complessivamente considerato
relativo alla fornitura pari ad almeno il 60% del massimo punteggio tecnico disponibile, saranno esclusi
dalla gara. La soglia & valutata prima della riparametrazione.

: Art. 5 Riparametrazione del punteggio
I1 punteggio consegulto dall'offerta tecnica dell'operatore economico i- esmo (PTi), che ha superato la
soglia tecnica minima, risultante dalla sommatoria algebrica dei singoli punteggl assegnati per ciascun
- parametro/criterio di valutazione, sara riparametrato nel seguente modo:
- all’offerta tecnica che abbia conseguito il punteggio tecnico pili alto verra attribuito automaticamente il
Totale punteggio tecnico massimo disponibile previsto per la gara (PTDmax);
- alle altre offerte tecniche, punteggi direttamente proporzionali mediante la seguente formula:
PTidef= (PTDmax * P Ti) / PT max
dove:
PTDmax: rappresenta il massimo punteggio tecnico disponibile per la parte relativi alla qualita
P Ti def: rappresenta il punteggio definitivo assegnato all'operatore economico concorrente i-esimo
riparametrazione.
P Ti: rappresenta il punteggio risultante dalla valutazione della Commissione Giudicatrice per I'operatore
economico concotrente i-esimo prima della riparametrazione;
PTmax: & il punteggio techico piil alto assegnato dalla Commissione Giudicatrice tra le offerte tecniche

L . N
TS=rrappresenta L'operazione aritmetica del L mo lipligaRIone '.if:_—?::: e —
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y Art. 6 Metodo di attribuzione del punteggio per la parte economica
All'offerta dell'operatore economico che avra praticato il prezzo complessivo piti basso, data dalla somma
dei prezzi per le singole componenti le offerte (es. fonte luce, monitor, ottiche), sara attribuito il
-punteggio massimo disponibile relativo alla componente prezzo PEDmax di cui alla Tabella n.1.

Agli altri operatori economici sara assegnato il punteggio Pi proporzionale secondo la seguente formula:
Pi= (Omin/Oi) * PEDmax

dove
Pi: rappresenta il punteggio assegnato all’operatore i-esimo in esame

Oi: rappresenta 1'Offerta economica dell’operatore i-esimo in esame
Omin: rappresenta 'Offerta economica pitt bassa tra quelle ammesse alla assegnazione dei punteggi

tecnici
PEDmax: rappresenta il massimo punteggio economico disponibile di cui alla tabellan.1.

@ €; rappresenta I’operazione aritmetica della moltiplicazione

“ [ ” rappresenta [’operazione aritmetica della divisione.
Pp! P

L'approssimazione relativa al punteggio economico, effettuato sul rapporto (Omin/Qi), segue la stessa

regola della parte relativa alla qualita (punteggio tecnico)
L'offerta economica deve essere espressa in euro con arrotondamento ai centesimi.
In caso di discordanza tra offerta in cifra ¢ Iettere sard presa in considerazione ’offerta economica pitt

vantaggiosa per 1’ Amministrazione,
Il Dirigente Responsabile Laboratorio PMA
Dott.ssa Annalisa/Salerno
D

natl a Solamo _
Dott.ssa An bite di Laboratorio

i i - Responsa
Diigente Bolog? RespHiprmiuzimm‘llmana

isiopatologia \
oS :;{:gnnsi Prenatal_'? &n\egrata

matr.
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ALLEGATO?: Parametri a punteggio — : CAPITOLATO SPECIALE D'APPALTO PER
L'AFFIDAMENTO DEL SERVIZIO DI SUPPORTO E ASSISTENZA NEL PERCORSO
DI IMPLEMENTAZIONE DELLA CONFORMITA AI REQUISITI SPECIFICI DELL'UOSD

FISIOPATOLOGIA DELLA RIPRODUZIONE UMANA E
INTEGRATA - A.O.R.N. “S. PIO”, BENEVENTO

DIAGNOSI PRENATALE

Compilazione -
. a cura dell'OE
Parametro Massitmo (riportare
Descrizione Criterio D/T/Q Punteggio .
Parametro/Criterio parziale gagma ¢
ocumento
(Ppmax) ove evincere le
informazioni)
Esperienza diretta e attiva
nel campo degli Istituti dei
Tessuti, dei Centri di PMA.
1 e delle Criobanche ed aver D
accompagnalo alla 20
Certificazione ISO 9001
| almeno 30 Centri di PMA
Partecipazione corso
EDOM "Trainig Cowrse
2 on Quality Manage{nent D 10
 for Tissue
Establishements”
D
Saranno valutate come criteri
Disponibilita di personale |preferenziali attestazioni di
in  qgffiancamento  al |qualifica (auditor di sistemi |di
3 personale di laboratorio |gestione qualitd ISO9001 e 15189), 20
con esperienza almeno |master specifici in PMA |e
gquindicennale in PMA, |competenza documentata nella
acquisita in piit nazioni. applicazione delle procedure da
supervisionare
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i e = sk i T g




&

. Azienda Ospedaliera San Pie Benevento ARRIVO 30 gennaio 2025 'Prot: 2025/0002312/GEN/DIRGEN

Esperienza in
accreditamento ISQ 1589,
certificazione 1SO 9001 D
Sisr‘;’.?f cﬁgge.s;‘jcg;z P er_ l‘.} Saranno valutate le esperienze
quac a: ; 3 per i pregresse ed il numero di Centri di 3
trasporto di cellule umane, PMA accreditati
ISO 13485 per dispositivi
medici
Esperienza in gestione di . D. .
s . [Possesso di esperienza certificata [0
qualitd in banche dei .
. almeno quinquennale
gameti per eterologa
D
. |Verra  valutata  ’esperienza
Presenza di almeno un certificata in tecniche e procedure
biologe con esperienza inerenti alle attivitd embriclogiche 10
specifica in PMA (PGT, Time-lapse, tecniche di
fecondazione eterologa, ecc)
Pregressa esperienza in D
corsi "“Hands on” per |Saranno valutati il numero di corsi 5
laboratori di PMA organizzati
Totale massimo punteggio Tecnico 80

Dirigente Responsabile Laboratorio PMA
Dott.sa Annalisa Salerno

&&QM

a
“sam\ s Laboratorio

oduzmne Umana

2di2




