      

CAPITOLATO SPECIALE DI APPALTO

Procedura aperta per l’affidamento del servizio per l’accreditamento dell’U.O. Medicina Trasfusionale dell’Arnas Civico ai sensi dei requisiti  del Centro Nazionale Sangue (CNS) e del Centro Regionale sangue (CRS)  ed agli standard internazionali UNI EN ISO 9001.2008
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ARTICOLO 1

OGGETTO E DURATA DELL’APPALTO


L’appalto concerne l’affidamento del servizio per l’implementazione del sistema di qualità conforme ai requisiti  del Centro Nazionale Sangue (CNS) e del Centro Regionale sangue (CRS) dell’U.O. Medicina Trasfusionale dell’Arnas Civico ed agli standard internazionali UNI EN ISO 9001:2008 ai fini dell’accreditamento istituzionale.
Il progetto richiesto deve prevedere l’implementazione nelle strutture degli standard riferibili alle seguenti aree ed attività:

· gestione del sistema documentale e sviluppo della modulistica, SOP, istruzioni   esecuzione di audit interni 

·    gestione dell'attività di monitoraggio degli indicatori di outcome clinico e quant’altro richiesto dalla check list allegata al Decreto assessoriale 04.03.11 (GURS n.13 del 25.03.11) e s.i.m.;
E, infine

· acquisizione di tutti i requisiti per l’inoltro all’Assessorato alla Sanità, della richiesta ufficiale di ispezione ai fini dell’accreditamento istituzionale, entro novembre 2013.
· Superamento della certificazione ISO 9001:2008 e dell’ accreditamento CNS e CRS. 
ARTICOLO 2

PROCEDURA DI AGGIUDICAZIONE

L’aggiudicazione verrà effettuata, anche in presenza di una sola offerta valida, con il criterio del prezzo più basso, di cui all’art.82 del D.Lgs. 163/06. 

ARTICOLO 3

IMPORTO DELL'APPALTO
L’importo complessivo a base di gara per il servizio per l’implementazione del sistema di qualità conforme ai requisiti  del Centro Nazionale Sangue (CNS) e del Centro Regionale sangue (CRS) dell’U.O. Medicina Trasfusionale dell’Arnas Civico ed agli standard internazionali UNI EN ISO 9001.2008 è pari ad € 18.000,00 (diciottomila Euro virgola zero centesimi) oltre IVA.

ARTICOLO 4 
MODALITA' D’ESECUZIONE DEL SERVIZIO

Il servizio dovrà indicativamente essere così organizzato:

FASE 1 -  ANALISI E ORGANIZZAZIONE MAPPATURA DEI PROCESSI

L’analisi deve prevedere l’identificazione di quelli che sono i processi primari e secondari o quelli trasversali. In tali processi il decorso organizzativo deve rispettare i requisiti definiti dallo standard del Centro Nazionale Sangue (CNS)  e del Centro Regionale sangue (CRS) Per ogni processo dovrà essere prevista una precisa analisi delle performance e degli indicatori  di outcome clinico. 

FASE 2 - DIREZIONE, MANAGEMENT, ORGANIZZAZIONE

L’analisi deve prevedere un processo che identifichi nella leadership, l’impegno ed il coinvolgimento attivo dell’alta direzione. Requisito essenziale per lo sviluppo ed il mantenimento di un sistema di gestione organizzativo efficace ed efficiente e conforme agli standard richiesti dall’accreditamento .

FASE 3 - ANALISI ED ORGANIZZAZIONE RISORSE UMANE NECESSARIE ALL’APPLICAZIONE DEL PROGRAMMA

L’analisi dovrà prevedere la stesura di precisi mansionari necessari, assieme alle evidenze oggettive, a rispondere a quelli che sono i requisiti richiesti dallo standard del Centro Nazionale Sangue (CNS)  e del Centro Regionale sangue (CRS)  rispetto alle figure operative impegnate nell’ambito del centro trasfusionale.

FASE 4 - ANALISI ED ORGANIZZAZIONE PROCESSI OPERATIVI DI RACCOLTA, PROCESSAZIONE, DIMISSIONE E FOLLOW-UP E QUANT’ALTRO CONCERNE TUTTA L’ATTIVITA’ ISTITUZIONALE SVOLTA DALL’U.O. MEDICINA TRASFUSIONALE DELL’ARNAS CIVICO
L’analisi e l’organizzazione dei processi organizzativi dovrà prevedere la giusta risoluzione delle problematiche riscontrate in analisi iniziale, in modo da renderle conformi agli standard del Centro Nazionale Sangue (CNS)  e del Centro Regionale sangue (CRS) per il miglioramento continuo della qualità.

FASE 5 - AUDITS DI RIVERIFICA CONFORMITA’ AGLI STANDARD DEL CENTRO NAZIONALE SANGUE (CNS)  E DEL CENTRO REGIONALE SANGUE (CRS) 
Dovranno essere eseguite delle verifiche ispettive per riverificare il sistema organizzativo implementato. In particolare dovrà essere controllata la conformità e l’allineamento dei nuovi documenti implementati, e l’allineamento e la revisione dei vecchi documenti. La documentazione del nuovo sistema dovrà essere compatibile ed integrabile alla documentazione esistente nell’U.O. Medicina Trasfusionale dell’Arnas Civico di Palermo.

I consulenti lavoreranno a stretto contatto con lo staff dell’U.O. Medicina Trasfusionale messo a disposizione dalla struttura.

Inoltre, dovranno essere forniti adeguati software necessari alla gestione documentale del sistema.

Assieme agli addetti della struttura si dovrà procedere a redigere le check list necessarie alla richiesta di accreditamento del Centro Nazionale Sangue (CNS)  e del Centro Regionale sangue (CRS) .

Gli esperti seguiranno l’U.O. Medicina Trasfusionale  dell’Arnas Civico di Palermo al momento dell’intervento degli ispettori di parte terza affiancando in ogni momento la fase ispettiva.

L’erogazione dell’attività da parte della società prescelta dovrà prevedere:

· istruzione e formazione del personale;

· stesura documentazione generale esterna (revisione manuale qualità organizzativo);

· stesura e revisione della documentazione di 2° e 3° livello (rilevamento dei dati, elaborazione della documentazione in versione preliminare, controllo e redazione in versione definitiva, implementazione e verifica della corretta implementazione);

· verifica e supporto per la stesura e applicazione delle istruzioni operative e delle specifiche tecniche;

· assistenza alla fase di realizzazione dei requisiti del Centro Nazionale Sangue (CNS)  e del Centro Regionale sangue (CRS) con pianificazione degli stessi;

· Verifiche.

ARTICOLO 5
ASSISTENZA
La ditta aggiudicataria dovrà provvedere ad assistere l’U.O. Medicina Trasfusionale durante l’intera fase di realizzazione, mettendo a disposizione personale qualificato in grado di assicurare:

· la stesura della documentazione con integrazione delle problematiche concernenti la sicurezza;

· il corretto avvio nell’uso della documentazione relativa ai requisiti del centro nazionale sangue (CNS) e del centro regionale sangue (CRS) ;
· una gestione documentata secondo le prescrizioni, da utilizzare ai fini delle verifiche.

ARTICOLO 6
VERIFICHE
Dovrà essere attuata una verifica interna al fine di accertare la conformità del Sistema di gestione adottato ai requisiti  del Centro Nazionale Sangue (CNS)  e del Centro Regionale sangue (CRS)

ARTICOLO 7
SUPPORTO ALL’ACCREDITAMENTO DEL SISTEMA AI REQUISITI  DEL CENTRO NAZIONALE SANGUE (CNS)  E DEL CENTRO REGIONALE SANGUE (CRS)

Al termine del processo di realizzazione dei requisiti di accreditamento del Sistema di gestione adottato ai requisiti  del Centro Nazionale Sangue (CNS)  e del Centro Regionale sangue (CRS), la ditta aggiudicataria si dovrà impegnare ad affiancare l’U.O. Medicina Trasfusionale durante l’intero processo di accreditamento e durante le visite degli ispettori. La ditta aggiudicataria provvederà, quindi, ad assistere l’U.O. Medicina Trasfusionale durante l’intero processo di accreditamento e durante l’intervento degli ispettori incaricati, garantendo il necessario supporto ai fini di una corretta verifica e della risoluzione di eventuali non conformità rilevate dal medesimo.

ARTICOLO 8
SEGRETO PROFESSIONALE.

La ditta aggiudicataria sarà tenuta a mantenere il segreto professionale in merito ai processi, ai documenti, alle informazioni, alle procedure di lavoro ed a quant’altro di cui verrà a conoscenza durante l’erogazione del servizio.
ARTICOLO 9
RISARCIMENTO DANNI ED ESONERO DA RESPONSABILITÀ


L’Azienda Ospedaliera è esonerata da ogni responsabilità per danni, infortuni od altro che dovesse accadere al personale della ditta aggiudicataria nell’esecuzione del contratto, convenendosi a tal riguardo che qualsiasi eventuale onere è già compensato e compreso nel corrispettivo del contratto stesso.

La ditta aggiudicataria risponde pienamente dei danni a persone e/o cose che potessero derivare dall’espletamento delle prestazioni contrattuali ed imputabili ad essa od ai suoi dipendenti e dei quali danni fosse chiamata a rispondere l’Azienda ospedaliera che fin d’ora si intende sollevata da ogni e qualsiasi responsabilità.

Nel merito le parti danno atto che l’esecuzione del contratto si intende subordinata all’osservanza delle disposizioni di cui al D. Legisl. N. 626/94 e sue modificazioni che si intendono, a tutti gli effetti, parte integrante del  contratto medesimo.

ARTICOLO 10
DEPOSITO CAUZIONALE

La cauzione definitiva, resa ai sensi dell’art.113 del D.Lgs.163/06, versata a garanzia della fornitura, resterà vincolata fino a quando, eseguita regolarmente la fornitura, sarà stato liquidato l’ultimo conto e saranno state definite tutte le controversie che fossero eventualmente insorte tra le parti.

ARTICOLO 11

PAGAMENTO DELLE FORNITURE

L’appalto è finanziato con i fondi tratti dagli appositi conti iscritti nel bilancio di competenza. 

Il pagamento dei corrispettivi viene effettuato, di norma, secondo i termini di legge dalla data di presentazione dei due distinte fatture, una emessa non appena l’U.O. Medicina trasfusionale avrà acquisito tutti i requisiti per l’inoltro all’Assessorato alla Sanità, della richiesta ufficiale di ispezione ai fini dell’accreditamento istituzionale, entro novembre 2013 e l’altra non appena sarà conseguita la certificazione ISO 9001:2008 e l’ accreditamento CNS e CRS, previa attestazione da parte dei Responsabili dell’Azienda addetti al controllo della regolare esecuzione della fornitura. 

Le ditte fornitrici sono, peraltro tenute all’osservanza delle norme fiscali disciplinanti l’emissione delle fatture in osservanza ai termini previsti dalle normative vigenti.

ARTICOLO 12
INADEMPIENZE E PENALI
In caso di inosservanza di norme contenute nel presente capitolato ed inadempienza di norme contrattuali, saranno applicate penalità variabili secondo l’importanza dell’irregolarità commessa, del danno arrecato alla normale esecuzione del servizio e del ripetersi delle manchevolezze.

Ove si verificassero inadempienze nell’esecuzione del contratto e nei risultati attesi, (non siano stati acquisiti, da parte dell’U.O. Medicina Trasfusionale, tutti i requisiti per l’ inoltro all’Assessorato alla Sanità, della richiesta ufficiale di ispezione ai fini dell’accreditamento istituzionale, entro novembre 2013, ovvero il superamento della certificazione ISO 9001:2008 e dell’ accreditamento CNS e CRS), l’ARNAS a titolo di risarcimento del danno arrecatole o ad indennizzo del minor valore del servizio reso, potrà, potrà rivalersi sulla cauzione o su eventuali crediti della ditta aggiudicataria, senza bisogno di diffide o formalità di sorta, trattenendo il 50% dell’importo fatturato. 
ARTICOLO 13
RISOLUZIONE DEL CONTRATTO

Qualsiasi inadempienza ad una delle clausole previste dal presente capitolato produrrà l'immediata risoluzione del contratto stesso, salvo ed impregiudicato ogni diritto da parte dell’Arnas di richiedere il pagamento d’eventuali danni. Per tutto quanto non previsto nel presente capitolato, le parti fanno riferimento all'art. 1655 e seguenti del Codice Civile.
ARTICOLO 14
SPESE DI REGISTRAZIONE CONTRATTO
Sono a carico dell’impresa aggiudicataria tutte le spese contrattuali con tutti gli oneri fiscali relativi;

ARTICOLO 15
CHIARIMENTI
Ogni richiesta di informazioni e/o chiarimenti di natura tecnica relativa alla gara, potrà essere inoltrata telefonicamente al numero 091.6664698.

I chiarimenti di carattere amministrativo relativi alla procedura di gara potranno essere richiesti telefonicamente al numero 091.6662261.
ARTICOLO 16
VALIDITA’ DELLE OFFERTE
Dopo la presentazione, le offerte non possono essere né ritirate né modificate od integrate, a pena di esclusione e della escussione della cauzione provvisoria.

La validità dell’offerta, ed i relativi prezzi, si intende di 6 mesi dalla data di scadenza del termine per presentare l’offerta.
ARTICOLO 17
ACCETTAZIONE DELLE CONDIZIONI
Con il solo fatto della presentazione dell’offerta si intendono accettate, da parte della ditta successivamente aggiudicataria del servizio, tutte le condizioni del presente capitolato e quelle specificate nei documenti di gara.

ARTICOLO 18 

FORO COMPETENTE

Il giudizio su eventuali controversie relative all’esecuzione del contratto che consegue all’aggiudicazione di gara, è devoluto alla giurisdizione del Foro di Palermo.

Il foro esclusivo, così pattuito dalle parti, è opponibile dall’ARNAS al creditore cessionario. Rimane ferma pertanto la competenza del foro di Palermo nelle ipotesi in cui il credito derivante dal presente rapporto obbligatorio venga ceduto a terzi nelle forme di legge. E’ esclusa ogni competenza arbitrale
ARTICOLO 19
CALENDARIO APERTURA BUSTE


La data dell’apertura dei plichi e delle buste 1) e 2) al fine di verificarne la regolarità verrà, qualora non indicata nel bando di gara, successivamente comunicata a mezzo telefax.                                                                                                                                                                                 


Gli atti del procedimento sono depositati presso il Servizio Appalti e Forniture   e possono essere presi in visione in orario di servizio, previo appuntamento telefonico al numero 091/6662261.                                                                                                                                                                                                         

ARTICOLO 20
SUBAPPALTO

Non è ammesso il subappalto.

ARTICOLO 21
TRASPARENZA AMMINISTRATIVA E DIRITTO D’ACCESSO

In applicazione alle norme di cui alla legge 184/2006  ed al fine di assicurare la trasparenza e l’imparzialità dell’azione amministrativa, l’Azienda Ospedaliera garantisce, a chiunque dimostri un interesse particolare concreto per la tutela di situazioni giuridicamente rilevanti, alle amministrazioni, associazioni e comitati portatori di interessi pubblici, il diritto di accedere ai propri documenti amministrativi previa presentazione di domanda, in carta libera, da inoltrare all’Area Amministrativa – Provveditorato.

L’esame dei documenti è gratuito, le copie dei documenti sono rilasciate previo pagamento degli importi dovuti relativi ai costi di riproduzione determinato nella seguente misura:

- Euro 0,16 per ogni facciata di formato A4

- Euro 0,31 per ogni facciata di formato A3.

ARTICOLO 22
RINVIO ALLA NORMATIVA GENERALE

Per tutto quanto non previsto dal bando di gara e dal presente capitolato valgono, in quanto applicabili, le norme di cui al R.D. del 18.11.1923 n.2440 e relativo regolamento di esecuzione del 23.05.1924 n.827 e loro successive modificazioni ed integrazioni, nonché le norme della Legge Regionale in materia di appalti e, per ultimo le disposizioni del codice civile che disciplinano i contratti.

ARTICOLO 23
ULTERIORI INFORMAZIONI


Ai sensi della legge 123 del 03/08/2007 e s.m.i. recante “Misure in tema della tutela della salute e della sicurezza sul lavoro”, l'Azienda ha effettuato la valutazione delle possibili interferenze e ha concluso che per il contratto in oggetto, trattandosi di una mera fornitura, non esistono interferenze, pertanto i costi per la sicurezza sono pari a zero. 


Per quanto riguarda i rischi propri dell'attività delle imprese, i concorrenti sono tenuti a presentare in offerta un documento di valutazione dei rischi  con l'indicazione degli accorgimenti adottati  per la sicurezza dei lavoratori. 


Gli atti del procedimento sono disponibili presso l’U.O. Appalti e Forniture e possono essere presi in visione in orario di servizio, previo appuntamento telefonico al nr. 091.6662261.


Eventuali chiarimenti saranno inseriti nel sito Aziendale www.ospedalecivicopa.org (cliccare su bandi di gara), le ditte interessate a partecipare dovranno pertanto verificare su tale sito eventuali rettifiche o comunicazioni che dovessero rendersi necessarie fino alla scadenza della gara.


Tutte le comunicazioni sul sito avranno valore di notifica, pertanto, è onere della ditta verificare il sito fino al termine di presentazione delle offerte e durante l’espletamento della gara.


Ai sensi della legge n. 675/96 e successive modificazioni, si assicura che i dati forniti dalle ditte partecipanti saranno utilizzati esclusivamente per quanto attiene lo svolgimento della presente gara 

Palermo lì,____________
      

                                                                                 IL DIRETTORE GENERALE   
     






       

_______________________

PER ACCETTAZIONE DEL CAPITOLATO DEL RAPPRESENTANTE LEGALE DELL’OPERATORE ECONOMICO PARTECIPANTE ALLA GARA

_______________________

Data, timbro e firma del legale rappresentante su ogni pagina del capitolato per espressa accettazione degli articoli in esso contenuti 
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