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Prova di penetrazione del vapore

1SO 17665-112.1.6
Se il processo di sterilizzazione si basa sulla rimozione dell'aria
dalla camera della sterilizzatrice al fine di conseguire una
penetrazione rapida e uniforme del vapore nel carico della
sterilizzatrice, deve essere eseguita UNa prova di
penetrazione del vapore ogni giorno prima di utilizzare la
sterilizzatrice.
La prova di penetrazione del vapore & effettuata utilizzando
un dispositivo con una 'challenge’ definita rispetto alla
rimozione dell'aria e alla penetrazione del vapore per il
processo
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CAPITOLATO SPECIALE D’APPALTO PER L’AGGIUDICAZIONE DEL SERVIZIO SETTENNALE RINNOVABILE DI ANNO IN ANNO PER ULTERIORI 2, COMPRENDENTE LE SEGUENTI PRESTAZIONI:
- GESTIONE DELLA CENTRALE DI STERILIZZAZIONE DELL’OSPEDALE DI ARGENTA; 
-ESECUZIONE DEI LAVORI DI ADEGUAMENTO E DI MESSA IN SICUREZZA;
-FORNITURA IN OPERA DELLE ATTREZZATURE E DEGLI ARREDI OCCORRENTI;
-SERVIZIO DI NOLEGGIO DEI FERRI CHIRURGICI E DELLE CONNESSE OPERAZIONI DI STERILIZZAZIONE. 
IMPORTO COMPLESSIVO SETTENNALE NETTO, € 4.900.000,00. IMPORTO COMPLESSIVO NOVENNALE NETTO, €  6.300.000,00. 
COSTI PER ONERI DI SICUREZZA NON SOTTOPOSTI A RIBASSO PARI AD € 200. CIG: 91339169EC.
PREMESSA E DEFINIZIONI.
Il Responsabile Unico del Procedimento (RUP) ai sensi dell’art. 31 del D.Lgs.50/2016, è Andrea Ferroci, tel. 0532/235314 mail: a.ferroci@ausl.fe.it, Direttore del Servizio Comune Economato e Gestione contratti dell’Azienda Usl ed Ospedaliero Universitaria di Ferrara, mentre il Responsabile dell’istruttoria è Annabella Montanari, assistente amministrativo del medesimo Servizio tel. 0532/235316 mail: a.montanari@ausl.fe.it. Il RUP è responsabile di tutte le comunicazioni ufficiali nei confronti del fornitore che riguardino gli elementi essenziali del contratto, ovvero: oggetto, durata, corrispettivi, contraenti ed applicazioni penali. In assenza di tali comunicazioni il contraente non è autorizzato a modificare il contenuto quali-quantitativo del contratto. Il RUP curerà gli adempimenti amministrativi legati alla procedura; a tale scopo sarà supportato da idonee figure professionali responsabili della complessiva gestione tecnica e della fase esecutiva del servizio, fino all’ultimazione del contratto. Le ditte partecipanti possono richiedere accesso agli atti di gara, anche per quelli endo procedimentali (verbali della commissione giudicatrice, offerte presentate) il cui accesso è differito all’adozione dell’atto di aggiudicazione definitiva. Le domande di accesso agli atti, in carta libera, dovranno essere presentate all’Azienda USL di Ferrara direttamente al RUP al seguente indirizzo PEC:acquisti@pec.ausl.fe.it.
Ai fini del presente capitolato si utilizzeranno i seguenti termini aventi le sotto precisate definizioni.
DISPOSITIVO MEDICO
Qualunque strumento, apparecchio, impianto, sostanza o altro prodotto, utilizzato da solo o in combinazione, destinato dal fabbricante ad essere impiegato specificamente con finalità diagnostiche o terapeutiche e necessario al corretto funzionamento del dispositivo, destinato dal fabbricante ad essere impiegato sull'uomo a fini di:
- diagnosi, prevenzione, controllo, terapia o attenuazione di una malattia;
- diagnosi, controllo, terapia, attenuazione o compensazione di una ferita o di un handicap;
- di studio, sostituzione o modifica dell'anatomia o di un processo fisiologico;
- di intervento sul concepimento, il quale prodotto non eserciti l'azione principale, nel o sul corpo umano, cui è destinato, con mezzi farmacologici o immunologici, né mediante processo metabolico, ma la cui funzione possa essere coadiuvata da tali mezzi (art.1 del D. Lgs. 46/1997).
STRUMENTO CHIRURGICO E/O LAPAROSCOPICO ED ENDOSCOPICO (COMPRESO QUELLO CON PARTICOLARI FLESSIBILI) RIUTILIZZABILE
Strumento destinato, senza essere allacciato ad un altro dispositivo medico attivo, ad un uso chirurgico per tagliare, perforare, segare, grattare, raschiare, pinzare, retrarre, graffare o per procedure analoghe e che può essere riutilizzato dopo l'effettuazione delle opportune procedure (Allegato IX del D.lgs. 46/1997).
DISPOSITIVO MEDICO ATTIVO
Dispositivo medico dipendente, per il suo funzionamento, da una fonte di energia elettrica o di altro tipo di energia, diversa da quella generata direttamente dal corpo umano o dalla gravità e che agisce convertendo tale energia. Un dispositivo medico destinato a trasmettere, senza modificazioni di rilievo, l'energia, le sostanze o altri elementi tra un dispositivo medico attivo e il paziente non è considerato un dispositivo medico attivo (Allegato IX del D.lgs. 46/1997).
KIT
Insieme di uno o più dispositivi medici ed eventuale sistema di barriera sterile.
CONTAINER
Contenitore riutilizzabile rigido in grado di sostenere ripetute esposizioni ai cicli di sterilizzazione costituito da una vasca e da un coperchio; la tenuta fra le due parti è garantita da una guarnizione. Ogni contenitore deve essere progettato e costruito in conformità ai requisiti previsti dalla norma UNI EN 868-8.
BUSTA
Imballaggio costituito da uno strato in carta medical grade o tyvek ed uno strato in polipropilene. Contiene uno o più strumenti chirurgici (in ogni caso in numero limitato), e supporta tendenzialmente le attività ambulatoriali, pur potendo accompagnarsi a Kit di sala operatoria.
SET
Insieme di KIT finalizzati ad uno specifico utilizzo (UNI/TR 11408).
INTERVENTO CHIRURGICO
Qualsiasi atto cruento, manuale o strumentale, eseguito ai fini terapeutici; gli interventi chirurgici si suddividono in:
o interventi chirurgici a cielo aperto;
o interventi per via endoscopica e/o laparoscopica.
In molti casi l’intervento chirurgico si avvale di un solo kit/container; tuttavia non può essere assunta tale uguaglianza in quanto alcune tipologie di intervento complesse possono richiedere l’utilizzo congiunto di più kit e/o buste.
UNITÀ DI STERILIZZAZIONE (US)
Unità di misura definita dalla norma UNI EN 285 in cui convenzionalmente si esprime la capacità dei macchinari di sterilizzazione. Ai fini del presente capitolato, le frazioni di una unità US sono misurate in considerazione della dimensione volumetrica complessiva. In ogni caso si dispone l’obbligo, in fase di sterilizzazione e di asciugatura, di non sovrapporre i container al fine di garantire al meglio la riuscita del processo.
Si riportano di seguito alcuni calcoli esemplificativi per il calcolo delle frazioni di Us, anche se ai fini produttivi occupano lo stesso spazio:
– H 30x30x60 (misura standard);
– H 15x30x60 (1/2 di US);
– H 10x30x60 (1/3 di US).
CENTRO DI UTILIZZO – CDU (o “centro di costo”)
La minima unità autonoma funzionale periferica della Stazione Appaltante (unità operativa semplice o complessa, struttura socio-assistenziale, presidio socio-sanitario) che utilizza dispositivi per attività sanitarie o ausiliarie.
ART. 1 OGGETTO DEL SERVIZIO E QUANTIFICAZIONE ECONOMICA DELLE PRESTAZIONI.
Il presente capitolato tecnico ha come obiettivo la fornitura di prodotti sterili da utilizzare presso l’ospedale di Argenta attraverso la definizione del servizio di gestione complessiva della sterilizzazione dei dispositivi medici e strumentario chirurgico, laparoscopico ed endoscopico (nel presente documento, quando si fa riferimento allo strumentario chirurgico, si deve ritenersi compreso nello stesso anche lo strumentario laparoscopico ed endoscopico, se non escluso esplicitamente, nonché i dispositivi medici, se non esclusi esplicitamente). Il servizio di sterilizzazione dovrà essere svolto in locali messi a disposizione dell’Azienda Usl di Ferrara, come meglio specificato di seguito. Dovrà essere descritta nel dettaglio l’organizzazione puntuale del servizio, che deve garantire gli standard minimi fissati dal presente documento. In particolare il servizio comprende le seguenti prestazioni:
a) gestione del servizio completo di sterilizzazione dello strumentario chirurgico riutilizzabile e di altri DM riutilizzabili che hanno indicazione di uso sterile e sono sterilizzabili, secondo quanto sotto specificato;
b) logistica distributiva interna dai centri di utilizzo alla centrale di sterilizzazione e viceversa, secondo quanto di seguito precisato, con un minimo di 4 consegne/ritiri giornalieri;
c) noleggio di strumentario chirurgico, dei dispositivi medici sotto indicati, nonché dei container, dei carrelli e di tutta l’attrezzatura necessaria per garantire la logistica;
d) manutenzione ordinaria e straordinaria di strumentario chirurgico e dei dispositivi medici indicati nel capitolato, nonché dei container, dei carrelli e di tutta l’attrezzatura necessaria per garantire la logistica;
e) progettazione, realizzazione, ristrutturazione e manutenzione delle opere civili ed impiantistiche relative alla centrale di sterilizzazione con oneri a carico della ditta appaltatrice nei locali messi a disposizione dall’Azienda USL di Ferrara presso l’ospedale di Argenta;
f) fornitura, installazione e manutenzione delle apparecchiature ed arredi funzionali alla centrale di sterilizzazione per l’esecuzione del servizio richiesto con oneri a carico della ditta appaltatrice nei locali predetti.
Si ritiene obbligatorio, in caso di necessità per esigenze straordinarie e per periodi limitati e connessi a tali esigenze straordinarie, sempre che la capacità produttiva lo consenta, poter utilizzare su richiesta dell’Azienda USL di Ferrara, la centrale di sterilizzazione anche per esigenze di altre strutture sanitarie provinciali, alle stesse condizioni.
I dati di produzione da assumere per la formulazione dell’offerta sono i seguenti:
- esecuzione di 2500 interventi annui, di cui 2000 di ortopedia;
- esecuzione delle sedute operatorie dal lunedì al venerdì con estensione oraria fino alle ore 19,45
La ripartizione delle quantità fra le tipologie di prestazioni sono meramente orientative ed hanno validità solo ai fini dell'aggiudicazione, potendo variare fino ad un massimo del 20%, secondo le reali esigenze dell’Azienda USL di Ferrara e per cause non preventivabili. Sulla base di tale premessa l’Azienda USL di Ferrara si riserva la facoltà nel corso del periodo contrattuale di:
· estendere i servizi appaltati a favore di nuove strutture e servizi, dandone preavviso all’appaltatore con almeno 60 giorni naturali e consecutivi di anticipo. In tal caso, se le strutture
ed i servizi non sono situati nel complesso ospedaliero di Argenta, ai prezzi contrattuali andranno aggiunti gli oneri di trasporto kilometrici considerando i costi delle tabelle ACI in funzione del mezzo necessario per l’esecuzione dei trasporti stessi, nonché i costi orari del personale utilizzato, aggiungendo agli stessi una percentuale del 10% quale rimborso dei costi generali d’impresa ed utili;
· sospendere o ridurre i servizi appaltati, dando preavviso all’appaltatore con almeno 30 giorni
naturali e consecutivi di anticipo, per effetto di modifiche organizzative dell’Azienda USL dovute a proprie scelte operative, oppure dovute a norme di legge, di regolamenti o disposizioni nazionale o regionali.
DETERMINAZIONE DELLA BASE D’ASTA.
Relativamente alle unità di sterilizzazione si fissa un prezzo unitario netto a base d’asta non superabile di € 50,00 in cui saranno comprese e compensate tutte le attività dell’appalto. Per la determinazione della base d’asta si effettua pertanto il seguente conteggio:
€ 50,00 ad unità di sterilizzazione moltiplicato per un numero massimo di 6 unità di sterilizzazione occorrente per ogni intervento di natura ortopedica, moltiplicato per il numero di 2.000 interventi anno = € 600.000 anno moltiplicato per i sette anni di validità del contratto di base = € 4.200.000, pari ad € 5.400.000 per 9 anni comprensivi dell’opzione di rinnovo;
€ 50,00 ad unità di sterilizzazione moltiplicato per il numero massimo di 4 unità di sterilizzazione occorrente per ogni intervento di altra natura, moltiplicato per il numero di 500 interventi annui = € 100.000 anno moltiplicato per i sette anni di validità del contratto di base = € 700.000, pari ad € 900.000 per 9 anni comprensivi dell’opzione di rinnovo;
Totale € 4.900.000,00 per sette anni ed € 6.300.000,00 per 9 anni.
I suddetti conteggi indicativi, assumono rilievo unicamente per la determinazione della base d’asta dell’appalto ed in sede contrattuale saranno compensate le attività realmente rese e documentate, secondo la natura del contratto “a misura” che sarà sottoscritto con la ditta appaltatrice, prendendo come unità di base il costo netto dell’unità di sterilizzazione di € 50,00 non superabile, decurtato del ribasso di offerta. 
ART. 2 CARATTERISTICHE TECNICHE DEL SERVIZIO 
SERVIZIO DI RICONDIZIONAMENTO 
Il servizio prevede il ricondizionamento completo del materiale oggetto dell’appalto. Il ricondizionamento prevede: la decontaminazione, il lavaggio, l'asciugatura, il controllo, la manutenzione ordinaria, il confezionamento, la sterilizzazione a vapore saturo o mediante processo a basse temperature. Il servizio deve essere svolto a regola d’arte dovendosi garantire la qualità dei prodotti attraverso la qualificazione dei singoli processi nel rispetto dei tempi, delle procedure gestionali richieste o proposte e della continuità del servizio nel rispetto di tutte le normative vigenti in materia e che dovessero intervenire nel corso della validità contrattuale, al fine di garantire il prodotto sterile, nel rispetto del quadro economico dell’appalto. Il ricondizionamento eseguito presso la centrale di sterilizzazione dovrà garantire autonomia di funzionamento dei servizi erogati dalla stazione appaltante. Dovrà essere indicato il periodo di apertura e di funzionamento della centrale stessa, nonché le soluzioni organizzative atte a garantire un servizio di reperibilità per l’erogazione di tutte le prestazioni previste nel presente capitolato per assicurare il regolare espletamento dell’attività aziendale e per tutte le emergenze. Le modalità di erogazione del servizio di reperibilità, tempi di intervento compresi, saranno oggetto di valutazione nell’ambito dell’offerta tecnica. L'appaltatore in particolare dovrà, con oneri a proprio carico:
- effettuare la decontaminazione di tutto lo strumentario chirurgico e dei dispositivi medici risterilizzabili, in uso presso la stazione appaltante, compreso quello già oggetto di un primo intervento di decontaminazione da parte degli operatori dell’Azienda USL di Ferrara (compreso lo strumentario chirurgico ed accessori di proprietà di terzi, anche in uso temporaneo presso l’Azienda USL medesima, ad es. transiti in conto visione o conto deposito, compresi i container secondo protocolli e procedure da descrivere nel progetto tecnico ;
- effettuare la sanifica zione di carrelli e contenitori dedicati al trasporto;
- effettuare il controllo e la manutenzione ordinaria e straordinaria dello strumentario/dispositivo medico, al fine di garantire la sua efficienza prestazionale al momento in cui sarà riutilizzato (il controllo ha anche la finalità di procedere alla sostituzione dei beni non più utilizzabili);
- predisporre le confezioni dei dispositivi medici/strumenti chirurgici suddivise secondo le modalità e le composizioni concordate con la stazione appaltante;
- sterilizzare tutto lo strumentario chirurgico e i dispositivi medici mediante vapore saturo o mediante processo a basse temperature a seconda di quanto indicato dal produttore del dispositivo medico/ strumento chirurgico;
- garantire la tracciabilità del processo e l’identificazione univoca di ogni singola confezione (ad es. kit/busta  dalla decontaminazione allo stoccaggio).
Per l'espletamento dei servizi sopra elencati l'appaltatore assumerà a proprio carico:
· gli oneri del personale, compresa la fornitura di divise, calzature, cartellini di riconoscimento, DPI e ogni altra spesa conseguente all’organizzazione e alla gestione del personale stesso;
· la fornitura di tutti i prodotti necessari per tutte le fasi del processo di sterilizzazione. I prodotti chimici usati per la decontaminazione ed il lavaggio dei dispositivi medici devono tenere conto della compatibilità del principio attivo con i dispositivi medici da ricondizionare. Il progetto tecnico dovrà contenere tutte le schede tecniche e le schede di sicurezza dei prodotti chimici proposti e nel caso di modifica dei prodotti nel corso della durata contrattuale la ditta aggiudicataria ne dovrà dare immediata comunicazione alla stazione appaltante;
· la fornitura di tutto il materiale di consumo necessario al confezionamento dei dispositivi (buste, containers, carta medical grade/TNT, sigilli, filtri). Tutto il materiale di confezionamento dovrà essere conforme ai requisiti previsti dalla normativa vigente ed ogni sistema di confezionamento dovrà essere convalidato secondo il metodo definito nelle norme UNI EN ISO di riferimento;
· la fornitura di tutti i materiali necessari per il controllo del processo, nonché quelli di consumo e le attrezzature per la manutenzione ordinaria;
· la messa a disposizione, presso la centrale di sterilizzazione, di hardware e software per la tracciabilità e l’identificazione dei dispositivi medici oggetto del servizio. Tutti i dati dovranno essere anche resi disponibili via WEB, in sola visione agli operatori dell’Azienda USL di Ferrara appositamente indicati ed accreditati per tale operazione. Dovrà essere fornita anche la reportistica mensile di riepilogo dei dati di utilizzo, completa dei codici dei CDU o centri di costo, con suddivisione per giorno di utilizzo ed il conteggio delle competenze per la relativa fatturazione;
· la convalida delle apparecchiature di lavaggio e sterilizzazione prima dell’avvio del servizio di sterilizzazione comprese le termosaldatrici; 
· la qualifica di prestazione delle apparecchiature di lavaggio, sterilizzazione e termosaldatrici in conformità alle norme tecniche di riferimento con frequenza almeno annuale ed in caso di modifiche sostanziali alle apparecchiature. La validazione delle prestazioni dovrà essere effettuata, con oneri a carico della ditta appaltatrice, da ente esterno qualificato, indipendente rispetto al fornitore dell’apparecchiatura ed alla ditta incaricata della manutenzione, al fine di garantire la non sovrapposizione tra controllato e controllore;
· la convalida degli ambienti con frequenza almeno annuale in conformità alle norme tecniche di riferimento. La convalida degli ambienti dovrà essere effettuata all’avvio del servizio in condizioni di riposo (at-rest) senza personale e strumentazione in funzione ed in condizioni operative (operational) in presenza di uno o due operatori che simulano le attività che normalmente vengono effettuate nel locale (AT REST ed OPERATIONAL);
· la convalida del processo di confezionamento secondo le norme tecniche di riferimento; 
· l'attività di pulizia, sanificazione, igienizzazione dei locali della centrale di sterilizzazione, degli arredi e delle attrezzature, compresa la fornitura di detergenti e materiali di consumo necessari, con modalità e frequenze da descrivere nel progetto tecnico e tali da garantire il soddisfacimento di adeguati livelli igienico sanitari.
TIPOLOGIA DI DISPOSITIVI MEDICI OGGETTO DEL SERVIZIO DI STERILIZZAZIONE.
La ditta aggiudicataria dovrà processare in centrale di sterilizzazione le seguenti tipologie di dispositivi:
· strumenti chirurgici e dispositivi medici forniti a noleggio (DM quali pinze mono e bipolari e bisturi elettrici, sistemi chirurgici a motore quali trapani e seghe, sonde per apparecchiature elettromedicali per ecografi, ottiche rigide e flessibili, manopole per lampade scialitiche, piastre magnetiche, impiantabili ortopedici. Il servizio dovrà essere reso anche per beni ulteriori di proprietà dell’Azienda USL di Ferrara (per il compenso si utilizzerà in questo caso l’unità di sterilizzazione);

· container di sterilizzazione forniti a noleggio. Il servizio dovrà essere reso anche per beni ulteriori di proprietà dell’Azienda USL di Ferrara 

· strumenti e D.M. presso la stazione appaltante, in conto deposito e/o comodato d’uso.
· materiale per medicazione (garze, tamponi, batuffoli, ecc.);
Sono invece esclusi dal servizio di sterilizzazione il materiale monouso e la teleria.

ART. 3 - ORGANIZZAZIONE DEL SERVIZIO.
Un adeguato processo di sterilizzazione è il risultato della corretta combinazione di fattori strutturali ed impiantistici, di risorse umane competenti e della strutturazione di un modello organizzativo e gestionale.
 Protocolli operativi
I protocolli operativi da fornire dovranno descrivere, in conformità alle normative vigenti le seguenti operazioni:
· decontaminazione. Presso la centrale di sterilizzazione sarà eseguita la decontaminazione per immersione o con lava strumenti;
· accettazione. L'accettazione consiste nella ricezione dei KIT, nuovi o utilizzati o dei dispositivi imbustati, che devono essere processati per il loro uso/riuso. In fase di accettazione, il KIT o i dispositivi imbustati devono essere identificati (per esempio attraverso il codice a barre presente sull'etichetta che accompagna il dispositivo o attraverso il chip) e registrato (dati sulla tipologia, composizione, ecc.) in un software che traccerà il KIT stesso    i dispositivi imbustati lungo tutte le fasi di lavorazione;

-    lavaggio. Il lavaggio di un DM è alla base dell'efficacia delle successive azioni di disinfezione e sterilizzazione, in quanto la mancata riduzione della carica microbica iniziale potrebbe compromettere l'azione della sostanza sterilizzante. Per lo strumentario la fase di lavaggio può essere così suddivisa:
1) lavaggio manuale (solo per strumenti delicati, secondo le indicazioni dell’Azienda USL di Ferrara e delle schede del produttore e comunque limitato nei quantitativi (ad es. ottiche, trapani);
2) lavaggio automatico.
Nella scelta del tipo di lavaggio da adottare occorre considerare la tipologia di strumentario: strumenti immergibili (che possono essere immersi in soluzioni liquide); strumenti non immergibili (s'intende tutto lo strumentario con motori, parti elettriche, cavi elettrici, o comunque dichiarato non immergibile dal produttore); strumenti non termolabili (che possono essere trattati a temperature elevate); strumenti termolabili sensibili al calore.
Monitoraggio e controlli di routine

Il monitoraggio di tutti i parametri e i controlli di routine devono essere eseguiti a ogni ciclo operativo e ogni qualvolta si avvia la macchina sterilizzatrice.

I controlli da eseguirsi sono:

 perdite di tenute d’aria della camera della sterilizzatrice (vuoto test);

 controllo automatico di un ciclo (pre-riscaldamento);

 penetrazione del vapore tramite helix test

 processo di sterilizzazione: verifica della riproducibilità del ciclo convalidato.

Vedasi tabella sottostante
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I protocolli previsti per l’impiego di ciascuno dei test sopra indicati ed il protocollo generale di controllo dell’efficacia dei processi di sterilizzazione (controlli fisici, chimici e biologici) a richiesta dell’Azienda Usl di Ferrara committente, dovranno essere integrati o adeguati ai protocolli operativi già adottati dalla stessa Amministrazione. Secondo il protocollo operativo presso l’Azienda Usl di Ferrara, si prevede una prova di penetrazione come da normativa vigente, non tramite bowie dick, ma Helix test in quanto più critico e più idoneo per i corpi cavi (non si prevede la sterilizzazione di corpi porosi)
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ad ogni | giornal-| settima- | dopo manu- | dopo una | in sede di definita dal risk
avvio | mente [nalmente| tenzione |sostanziale| convalida analisys/sistema
macchina |straordinaria’| modifica® | (almeno an- qualita in base a
nualmente) specificita del
contesto
Ciclo di riscaldamento X X X
(controllo automatico dil
un cido)
[Vuoto test X X X
Prova di penetrazione X X X
|de! vapore
Prove biologiche x x
Prova di umidita X
residua
Bulizia guarnizioni e X
[camera interna
|Controllo sistema X X
|stampante
Manutenzione ordinaria x x X
le riqualificazione®
|convalida (QO)* X

! ad esempio per anomalie dovute alla presenza di condensa (carichi bagnati)

? ad esempio dopo la sostituzione di sensori di temperatura, pompe del vuoto, guarnizioni o valvole, modifiche al programma
? intesa su tutte le attrezzature utilizzate nel processo di sterilizzazione: autoclavi, termosaldatrici, termodisinfettori, apparecchi a
ultrasuoni ..





Controllo dei DM. Il controllo avviene nella fase di confezionamento dopo i processi di lavaggio, disinfezione ed asciugatura. Lo strumentario dovrà essere sottoposto ad un controllo visivo e funzionale per valutarne l'idoneità in termini di pulizia, integrità e funzionalità. Durante l’attività di controllo, gli strumenti, se necessario, devono essere sottoposti a manutenzione ordinaria, cioè quella eseguita dagli operatori della centrale di sterilizzazione. Per manutenzione ordinaria si intendono, a titolo esemplificativo, le operazioni di rigenero dello strumento, regolazione, lubrificazione, ripristino delle condizioni di superficie con materiale di consumo ed attrezzature a carico dell’appaltatore. Se è necessaria la manutenzione straordinaria, questa deve essere comunque eseguita nei tempi necessari per garantire la corretta esecuzione della stessa. In ogni caso l’appaltatore deve garantire sempre la presenza di strumenti e DM, in quanto l’offerta deve tenere conto, nel fissare i quantitativi dei beni a noleggio, delle normali operazioni di manutenzione ordinaria e straordinaria.
Confezionamento. Un sistema di confezionamento ha lo scopo di permettere la penetrazione ed il contatto dell’agente sterilizzante con la superficie dell'oggetto da trattare e di garantire che, dopo la sterilizzazione, i dispositivi mantengano la sterilità fino al momento in cui dovranno essere utilizzati e siano protetti da eventuali situazioni di contaminazione. Nel caso di confezionamento in busta, gli strumenti taglienti o appuntiti dovranno essere protetti con appositi supporti per evitare lacerazioni dell'imballo. La dimensione della busta deve essere tale che il contenuto non occupi più di ¾ del volume totale In caso di confezionamento con carta medicale l'apertura del pacco dovrà avvenire senza compromettere la sterilità degli oggetti contenuti. L’appaltatore dovrà predisporre le confezioni dei dispositivi medici suddivise secondo le modalità e le composizioni concordate con la stazione appaltante, con indicazione della scadenza mediante etichetta adesiva removibile.
Sterilizzazione. La fase di sterilizzazione dovrà inattivare la popolazione di microrganismi ancora presente sui dispositivi medici o strumenti chirurgici, dopo i processi di lavaggio e disinfezione assicurando un s.a.l. (sterility assurance level) secondo la norma UNI 556-1 cui corrisponde la possibilità di avere 1 articolo non sterile su 1.000.000 di unità trattate. L’appaltatore dovrà provvedere ad effettuare la sterilizzazione dei DM utilizzando sistemi ad alte o basse temperature, in conformità a quanto dichiarato dal produttore nelle schede tecniche dei DM da trattare. Al termine della sterilizzazione, l’appaltatore dovrà provvedere al rilascio del DM ricondizionato. Questo è un atto formale che certifica che il dispositivo medico/strumento chirurgico è stato sottoposto con successo all’intero processo di ricondizionamento e quindi è da considerarsi idoneo all’impiego previsto. Il rilascio del lotto presuppone in via preliminare la validazione dell’intero
processo, secondo le disposizioni e le normative di riferimento anche regionali.
Materiali utilizzati. Le buste ed i rotoli in carta Medical Grade, buste Kraft e/o polietilene dovranno rispondere alle specifiche norme in vigore e comunque a tutte quelle applicabili; a tal fine dovrà essere fornita certificazione di conformità. Le buste devono essere sottoposte ai test di invecchiamento per la definizione delle relative date di scadenza
Stoccaggio di scorta di strumentario sterile. Dovrà essere garantito la possibilità di stoccaggio di materiale sterile utilizzato saltuariamente dai comparti operatori.
Risorse professionali.
La ditta aggiudicataria dovrà presentare l’organigramma del personale adibito a mansioni operative, direttive e di coordinamento con i relativi curricula. Gli operatori incaricati di tutto il processo produttivo dovranno possedere qualifica, formazione ed addestramento specifici ed i relativi titoli dovranno essere, a richiesta, resi disponibili per l’Azienda Usl di Ferrara committente. Ogni eventuale cambio di personale deve essere preventivamente comunicato e l’inserimento approvato dal committente dopo verifica del possesso dei titoli e dell’avvenuto addestramento. Inoltre la ditta aggiudicataria deve presentare almeno un programma di formazione annuo rivolto al personale adibito a mansioni operative, con l’indicazione delle ore di formazione, dei docenti dei corsi con sintetico profilo curriculare, indicando le modalità di valutazione dell’apprendimento dei partecipanti, le date e le sedi dei corsi, nonché i test di verifica effettuati ed i risultati conseguiti.

 Per la conduzione della centrale di sterilizzazione dovranno essere previste le seguenti figure, i cui nominativi andranno comunicati per iscritto all’Azienda USL di Ferrara prima all’avvio del servizio:
- il responsabile per l’esecuzione del contratto, cui compete il ruolo di rappresentante dell’appaltatore nei confronti dei funzionari della stazione appaltante, che dovrà avere tutti i poteri ed i mezzi per assicurare la disciplina del personale ed il rispetto degli obblighi contrattuali, che assume la funzione di un coordinatore delle risorse umane assegnate all’appalto e tale figura dovrà possedere la qualifica prevista dalla normativa vigente;
- gli operatori incaricati di tutto il processo produttivo svolto nella centrale di sterilizzazione.
Per la gestione delle suddette attività si ritiene siano necessarie n. 5 risorse umane, pur lasciando alla libera determinazione dell’offerente l’esatto numero delle risorse che intenderà indicare in sede di offerta, in rapporto agli ulteriori fattori produttivi occorrenti per la gestione del servizio che intenderà proporre. 
II personale che opererà all'interno della centrale di sterilizzazione dovrà indossare una divisa adeguata (concordata con la stazione appaltante) ed essere munito di cartellino di riconoscimento con foto. Il personale è obbligato a tenere un comportamento improntato alla massima educazione e correttezza, sia nei confronti degli utenti, che degli operatori sanitari; dovrà mantenere il segreto d’ufficio su fatti o circostanze concernenti l’organizzazione e l’andamento dell’attività della stazione appaltante delle quali abbia avuto notizia durante l’espletamento del servizio. Sono a carico dell’appaltatore tutti gli oneri di competenza per l'osservanza delle leggi, disposizioni, regolamenti, contratti normativi e salariali, previdenziali e assicurativi, disciplinanti il rapporto di lavoro del settore.
Continuità del servizio.
La ditta aggiudicataria si impegna a prestare il servizio di cui trattasi per tutta la durata del contratto, con una presenza numerica lavorativa utile ad un compiuto e corretto espletamento delle attività appaltate; ha l’obbligo di prestare con regolarità e continuità il servizio di sterilizzazione, anche in caso di scioperi o assemblee sindacali generali e di categoria, indetti in sede nazionale, regionale e locale, secondo quanto previsto dalla legge 12.06.1990 n.146 (legge Giugni) così come confermato dal C.C.N.L., nei limiti del riconoscimento del servizio quale servizio pubblico essenziale “di pubblica utilità”. In caso di impossibilità, dovuta ad un qualsiasi motivo, a garantire il servizio di sterilizzazione presso la centrale individuata come quella principale per l’esecuzione delle attività appaltate, la ditta offerente dovrà comunque descrivere nel progetto tecnico le procedure che intende adottare per garantire la continuità del servizio.
Oneri di esercizio a carico della ditta aggiudicataria.
Restano a carico della ditta aggiudicataria:
a) tutti gli oneri delle utenze a servizio della centrale di sterilizzazione quali, ad esempio:
- energia elettrica;
- acqua fredda e calda;
- acqua osmotizzata;
- aria compressa di tipo medicale;
- vapore sterile;
- vapore industriale;
- prodotti per sterilizzazione a bassa temperatura;
- alimentazioni dell’impianto di condizionamento comprese le forniture di vapore per
riscaldamento ed umidificazione e acqua refrigerata;
- linea telefonica e rete dati.
b) tutti gli oneri derivanti dallo smaltimento rifiuti assimilabili agli urbani e rifiuti potenzialmente infetti, relativamente alle attività svolte nella centrale di sterilizzazione e dei prodotti di decontaminazione (compresi quelli utilizzati dal personale dell’Azienda USL di Ferrara).
c) prove annuali di qualità dell’acqua e del vapore.
Ove sarà tecnicamente possibile, saranno installati contatori autonomi a servizio esclusivo della centrale di sterilizzazione.
Documentazione.
Tutta la documentazione atta a dimostrare che il dispositivo medico/strumento chirurgico è stato sterilizzato con un processo convalidato ed appropriato dovrà essere archiviata per un periodo di 10 anni. La stessa dovrà essere resa disponibile per l’Azienda USL di Ferrara entro e non oltre 1 giorno lavorativo dal ricevimento della richiesta. Al termine del contratto tutta la documentazione dovrà essere messa a disposizione della stazione appaltante su supporto informatico.
Sistema di tracciabilità informatico.
Al fine di rendere oggettivi e documentabili la qualità e la sicurezza del prodotto sterile occorrerà adottare dei sistemi di tracciabilità dell’intero processo; in tale ottica devono essere resi disponibili tramite web sistemi informatizzati che saranno oggetto di valutazione in sede di gara. L’appaltatore dovrà adottare una soluzione informatica in modalità web che gestisce e traccia il processo di sterilizzazione in tutte le sue fasi, dal ritiro del materiale sporco alla consegna, dalla preparazione dei kit/buste alla produzione di report e statistiche, fino al monitoraggio costante dell'intero processo. Il sistema di tracciabilità dovrà garantire l’identificazione in maniera univoca del kit/buste prodotto mediante etichettatura. Il sistema informatico inoltre dovrà permettere di gestire il magazzino dello strumentario sterile e verificare in ogni momento lo stato delle scorte dello strumentario, nonché produrre il controllo statistico dei fabbisogni per singolo reparto e l’imputazione dei costi per centro di costo. Inoltre il sistema informatico dovrà permettere l’esportazione di tutti i dati in formati facilmente gestibili dall’Azienda USL di Ferrara. Dovrà essere prevista la possibilità di accesso simultaneo al software di gestione da parte degli utenti dell’Azienda USL di Ferrara in un numero non inferiore a 5. Pertanto la ditta aggiudicataria si impegnerà a mettere a disposizione dell’Azienda USL di Ferrara l’accesso
al sistema di gestione via web, per l’analisi del corretto funzionamento della centrale di sterilizzazione. La ditta si impegna ad effettuare tutte le manutenzioni e le riparazioni del sistema informatico di cui sopra. Dovrà essere garantito alla stazione appaltante l’accesso in tempo reale ai report statistici sulle prestazioni erogate tramite visualizzazione sul sistema informatico. La registrazione dei diversi dati gestiti dal servizio informatico dovrà avvenire immediatamente o al massimo entro e non oltre 1 giorno lavorativo dal relativo evento che lo ha generato. In caso di disfunzioni o di disservizi del sistema di tracciabilità, l’appaltatore dovrà avvisare formalmente e nel più breve tempo possibile l’Azienda USL di Ferrara e provvedere comunque, con le alternative descritte nel progetto tecnico, alla continua tracciabilità del processo per gli strumenti trattati.
Controlli delle fasi del processo.
L'intero processo di ricondizionamento sarà sottoposto ad un monitoraggio diretto e costante in tutte le singole fasi operative che andranno descritte nel progetto tecnico unitamente ai relativi controlli previsti. 
Logistica distributiva dai centri di utilizzo alla centrale di sterilizzazione e viceversa.
La logistica prevede il ritiro dei dispositivi medici e lo strumentario chirurgico oggetto del servizio utilizzati presso i centri di utilizzo (CdU) della stazione appaltante e la riconsegna dei medesimi presso gli stessi, al termine del processo di sterilizzazione. I dispositivi medici e lo strumentario chirurgico sporchi, provenienti dalle sale operatorie e dai CdU, sono sottoposti ad immersione in liquido decontaminante a cura del personale della stazione appaltante, utilizzando i contenitori offerti e descritti in sede di gara. Tutti i contenitori con i materiali da processare e con il liquido di decontaminazione, dovranno essere posizionati nelle aree identificate all’interno degli appositi carrelli chiusi forniti dall’appaltatore allo scopo. I carrelli contenenti i materiali da processare dovranno essere condotti alla centrale di sterilizzazione, a cura del personale dell’appaltatore. Nell’offerta tecnica andranno indicati i tempi e le frequenze di ritiro e le tipologie di attrezzature da utilizzare per il servizio, nonché le modalità adottate per garantire la tracciabilità dei materiali conferiti e la loro riconsegna al termine del processo di sterilizzazione, tenuto conto degli spazi disponibili presso le sale operatorie. Al termine del processo i materiali sterili andranno riconsegnati nelle aree identificate a cura del personale dell’appaltatore con la frequenza stabilita nel progetto tecnico, che comunque non dovrà essere inferiore a 4 consegne/ritiri giornalieri. La ditta offerente dovrà descrivere nel progetto tecnico:
1. le modalità di verifica e di riscontro dei materiali ritirati e riconsegnati presso le aree identificate;
2. le modalità operative adottate in caso di segnalazione di non conformità tra materiali realmente conferiti e materiali asseriti come tali;
3. i tempi e le modalità di ritiro e riconsegna;
4. le attrezzature fornite (griglie, contenitori da riporto) per la raccolta e la consegna del materiale;
5. le attrezzature utilizzate per il trasporto dei materiali conferiti da processare e dei materiali sterili.
Noleggio dello strumentario chirurgico.
Generalità.
Il servizio dovrà altresì prevedere:
-  il noleggio e la manutenzione ordinaria e straordinaria dello strumentario chirurgico riutilizzabile, raggruppato in kit chirurgici o utilizzabile singolarmente, ovvero confezionato in sistema barriera sterile monouso (busta, doppia busta);
- il noleggio e la manutenzione ordinaria e straordinaria dei contenitori riutilizzabili di sterilizzazione (container a tenuta stagna) e delle relative griglie di contenimento, nonché dei carrelli e di tutti gli accessori utili a mantenere il corretto posizionamento degli strumenti.
L’appaltatore dovrà assicurare il noleggio di tutto lo strumentario chirurgico, dei dispositivi medici e relativi contenitori da utilizzare durante l’attività chirurgica eseguita presso la stazione appaltante in regime di elezione, urgenza, day hospital, ambulatoriale e di reparto. In un’ottica di ottimizzazione delle attività chirurgiche, l’appaltatore potrà utilizzare gli strumenti di proprietà dell’Azienda USL di Ferrara, che saranno concessi in comodato d’uso previo inventario, ritenuti idonei all’uso e conformi alle prescrizioni normative e/o tecniche e dovrà riprogettare il parco strumenti, assicurando le quantità e le composizioni dei kit mono-paziente necessari a garantire il corretto funzionamento dell'attività chirurgica di sala operatoria, day-surgery, ambulatoriale e di reparto, per tutto il corso del periodo contrattuale, integrando gli strumenti necessari in relazione alle caratteristiche del servizio proposto ed ai tempi della logistica e di processo. Le esatte composizioni dei kit potranno essere ridefinite entro 120 giorni dalla data di aggiudicazione del servizio, in accordo con il personale indicato dall’Azienda USL di Ferrara. L’appaltatore deve sostituire i dispositivi medici e lo strumentario chirurgico o le singole parti non più funzionali, anche per obsolescenza tecnica. La ditta aggiudicataria dovrà, su richiesta della stazione appaltante, procedere alla fornitura di ulteriori kit, sia in termini numerici che di composizione, che si rendessero necessari nel corso della durata contrattuale, al fine di garantire il corretto svolgimento delle attività chirurgiche. Eventuali modifiche e/o integrazioni al parco strumenti e dispostivi medici messi a disposizione dalla ditta appaltatrice, come concordato con l’Azienda USL di Ferrara, saranno oggetto di negoziazione economica tra le parti, sulla base del numero di procedure previste e della durata residuale dell’appalto. 
Gli strumenti chirurgici di proprietà della stazione appaltante saranno affidati alla ditta aggiudicataria, come detto sopra, con la formula del comodato d'uso gratuito, previo inventario effettuato in contraddittorio con la stazione appaltante prima della sottoscrizione del contratto.  
Esclusioni dal servizio di noleggio.
Sono esclusi dall’appalto i seguenti materiali:
1. ottiche rigide e flessibili;
2. strumentario per chirurgia robotica;
3. sistemi chirurgici a motore, quali trapani, seghe e relative fruste e accessori;
4. dispositivi medici, quali manipoli per elettrobisturi, pinze monopolari, bipolari e relativi cavi;
5. sonde per apparecchiature elettromedicali per ecografi;
6. strumenti chirurgici di proprietà di terzi o utilizzabili per il posizionamento e la rimozione di mezzi di sintesi o protesici e impianti in genere;
7. accessori all’intervento chirurgico, quali manopole per scialitiche, piastre magnetiche;
8. strumenti chirurgici monouso;
9. materiali impiantabili;
10. tutto ciò che non è considerabile strumento chirurgico o container di sterilizzazione.
Caratteristiche dello strumentario chirurgico.
Le caratteristiche qualitative dello strumentario chirurgico noleggiato dovranno rispettare le specifiche norme tecniche e avere sempre l’approvazione preventiva della stazione appaltante. In particolare gli strumenti chirurgici e i container di sterilizzazione dovranno riportare il marchio CE di conformità alla Direttiva 93/42/CEE. Gli acciai inossidabili utilizzati per la produzione dello strumentario dovranno essere conformi alle norme EN 10088 part 1-3 e EN ISO 7153-1. Lo strumentario dovrà essere marchiato visibilmente e permanentemente con il nome del produttore, il marchio CE e il codice del prodotto. Gli strumenti e i container forniti dovranno essere corredati da scheda tecnica e l’appaltatore dovrà dichiarare dove avviene la produzione. Lo strumentario chirurgico dovrà essere correlato delle informazioni aggiornate, in lingua italiana, sul trattamento e la manutenzione secondo le norme EN ISO 17664. In sede di predisposizione dell’offerta tecnica, la ditta offerente dovrà indicare un adeguato numero di opzioni di ditte produttrici di strumentario chirurgico di cui potersi avvalere. Qualora la piattaforma telematica utilizzata per la produzione dell’offerta non consentisse il caricamento di tutti i dati tecnici necessari, è ammesso l’utilizzo di chiavette usb o di c.d.
Stoccaggio di scorta di strumentario sterile.
Si definisce scorta di strumentario quella quantità "pronta all'uso" di strumenti o kit chirurgici sterili, per i diversi centri di utilizzo, prevista in assegnazione all’utilizzatore ed il cui reintegro sarà sempre garantito in occasione della consegna periodica programmata dello strumentario chirurgico. La ditta aggiudicataria dovrà assicurare la presenza di adeguata scorta di specifico strumentario, pari alla quantità necessaria a garantire l'autonomia dei singoli centri di utilizzo, nell’intervallo di tempo più lungo prestabilito intercorrente fra una consegna e quella successiva, tenendo conto anche di eventuali emergenze. 
Campionatura. 
Al fine della sola valutazione della tipologia di strumentario offerto, le ditte partecipanti dovranno presentare, a propria cura e spese, una campionatura riferita alle principali tipologie di strumenti e più precisamente, un esemplare per ciascuno dei sotto elencati strumenti chirurgici di qualità almeno uguale a quelli offerti e che saranno valutati dalla commissione di gara.
Tabella campionatura (nome, lunghezza, caratteristiche). Le specifiche tecniche sottoindicate, ai sensi dell’art. 68 del Codice Appalti, devono intendersi comunque ammissibili anche per prodotti “equivalenti”.
Forbice Majo 13 - 15 cm taglio in carburo di tungsteno
Forbice Metzembaum 13 - 15 cm taglio supercut
Forbice Potts – Smith 15 - 18 cm 45°
Pinza Standard 13 - 15 cm anatomica
Pinza Standard 13 - 15 cm chirurgica 2:1
Pinza Adson 12 cm anatomica
Portaghi Crile - Wood 15 - 18 cm morsi rivestiti in carburo di tungsteno
Portaghi Majo – Hegar 15 - 18 cm morsi rivestiti in carburo di tungsteno
Portaghi Castroviejo 13 - 15 cm morsi rivestiti in carburo di tungsteno
Pinze emostatiche Halsted -
Mosquito 12 - 14 cm curvo
Pinze emostatiche Rochester Pean 15 - 18 cm retto
Pinze emostatiche Kocher 15 - 18 cm curvo
Pinze per dissezione Gemini 15 - 18 cm
Pinze per tessuti Duval 15 mm
Pinze per spugne Foerster 23 - 25 cm curva
Divaricatori Love 23 - 25 cm serie completa
Spatole addominali 20 - 23 cm malleabile serie completa
Divaricatori doppi Farabeuf
Container di sterilizzazione, correlato da accessori per mantenimento in sicurezza dello strumento 1 u.s.
Pinza laparoscopica Aesculap
Portaghi autoregolante
Laparoscopia Aesculap
Ogni campione fornito dovrà riportare l'indicazione del produttore, un'apposita dicitura che lo renda riconoscibile ed immediatamente associabile alle schede tecniche corrispondenti ed alla ditta che lo ha presentato. Dovranno essere indicate anche le caratteristiche tecniche dei contenitori offerti (container, carrelli). Al fine della valutazione della tipologia di contenitori offerti, se richiesto dall’Azienda USL di Ferrara, le ditte partecipanti dovranno presentare una campionatura riferita agli stessi, tenendo conto che andrà garantito il trasporto degli strumenti/DM anche in immersione in liquido decontaminante in situazione di sicurezza. A corredo della campionatura le ditte dovranno altresì fornire i cataloghi dei prodotti oggetto di offerta e le schede tecniche di tutti gli articoli. I beni forniti a noleggio per tutta la durata dell’appalto, dovranno essere sempre conformi alla campionatura presentata in sede di gara, fatti salvi i miglioramenti tecnici o tecnologici.

La campionatura presentata dalle ditte non risultate aggiudicatarie sarà restituita a conclusione della procedura di gara.
Tutela del patrimonio.
La ditta aggiudicataria dovrà apporre a proprie spese la marcatura sui contenitori e carrelli forniti a noleggio. Relativamente ai DM e strumenti, andrà fornito un sistema di tracciatura secondo codici e modalità da indicare dettagliatamente in sede di gara che sarà oggetto di valutazione nella parte tecnica; detto sistema deve avere la finalità di permettere la tracciabilità del singolo container/carrello/strumento/dispositivo.
Manutenzione.
Le ditte concorrenti dovranno prevedere un servizio di manutenzione ordinaria e straordinaria per DM, strumentario chirurgico, container di sterilizzazione e carrelli di trasporto. In particolare il servizio di manutenzione dovrà prevedere:
- ritiro e consegna dei DM e dello strumentario e dei container che necessitano di riparazioni;
- riparazione e ripristino del materiale riparabile come manutenzione ordinaria e/o straordinaria, con relativa sterilizzazione preventiva, se necessario.
La manutenzione, se non si tratta di semplici interventi che può eseguire direttamente l’appaltatore o se questi non ha le necessarie competenze tecniche, dovrà essere affidata al fabbricante o a ditte con documentata esperienza nello specifico settore di mercato e in possesso di adeguate certificazioni. Le ditte partecipanti dovranno indicare in sede di gara le modalità e i tempi di esecuzione delle manutenzioni di propria competenza. 
ART.4. PROGETTAZIONE, REALIZZAZIONE/RISTRUTTURAZIONE DEI LOCALI ADIBITI A CENTRALE DI STERILIZZAZIONE DI PROPRIETA’ DELLA STAZIONE APPALTANTE.
I locali oggetto dei lavori di natura edile ed impiantistica di cui al presente appalto, sono indicati nelle planimetrie e nel computo metrico allegato, a cui si rimanda. Lo stato di fatto attuale è quello evidenziato nell’allegata planimetria e comunque visionabile in sede di sopralluogo.
Progettazione.
In fase di offerta è richiesta alle ditte concorrenti l'elaborazione di un progetto di studio almeno definitivo, così come previsto dall’art. 23 del Codice Appalti di cui al D. Lgs. n. 50/2016, a firma di tecnico abilitato alla professione e provvisto di polizza assicurativa. La progettazione dovrà essere conforme alle norme di legge vigenti in materia di lavori pubblici ed alle specifiche tecniche per le strutture sanitarie. Sarà onere dell'appaltatore ottenere, ove necessario, tutti i pareri, permessi e autorizzazioni presso gli Enti preposti. I materiali, i modelli impiantistici, le dotazioni, le apparecchiature, ecc. dovranno fare riferimento agli standard di più recente realizzazione delle centrali di sterilizzazione. 
La ditta aggiudicataria dovrà presentare, entro 30 giorni naturali e consecutivi dalla stipula del contratto, la progettazione esecutiva dei lavori, compreso il PSC, fatti salvi i tempi necessari per ottenere le autorizzazioni di legge (sovrintendenza, VVFF, ASL, Comune, ecc.). 

A seguito della verifica del progetto dovrà essere costituito l’ufficio di direzione dei lavori che sarà così composto:
Direttore dei Lavori: designato dall’Azienda USL di Ferrara;
Coordinatore della sicurezza in fase di esecuzione: designato dall’Azienda USL di Ferrara;

Responsabile dei Lavori: designato dall’Azienda USL di Ferrara e coincidente con il RUP
come definito dal D. Lgs. n. 50/2016.
Acquisite le autorizzazioni previste dalla legge, saranno consegnati i lavori, al termine dei quali ed al fine di consentire l’emissione del certificato di regolare esecuzione, l’impresa dovrà fornire tutta la documentazione attestante l’esecuzione dei lavori eseguiti a norma di legge, con particolare riguardo ai collaudi funzionali ed alle dichiarazioni di conformità (e relativi allegati as built) degli impianti realizzati.
Tutte le opere realizzate per la costruzione della nuova centrale di sterilizzazione presso i locali messi a disposizione dell’Azienda USL di Ferrara e le eventuali opere realizzate nel corso del contratto per adeguamenti impiantistici (impianti elettrici, illuminazione, riscaldamento, condizionamento, telefonia, trasmissione dati, ecc.) rimarranno di proprietà dell’Azienda USL di Ferrara alla scadenza contrattuale. Il tempo massimo di esecuzione della centrale di sterilizzazione, compresi quelli connessi all’installazione delle attrezzature ed apparecchiature di cui al successivo punto, è di 120 giorni. Le operazioni di collaudo saranno effettuate entro 30 giorni naturali e consecutivi dalla fine della realizzazione dell’opera alla presenza del RUP. Dopo il collaudo l’aggiudicatario non potrà modificare le opere realizzate, se non previa specifica autorizzazione da parte dell’Azienda USL di Ferrara.
Gli oneri economici sostenuti dall’appaltatore per far fronte alle suddette prestazioni di progettazione e di lavori, saranno compensati nel costo dell’unità di sterilizzazione come sopra già indicato.
ART.5. FORNITURA, INSTALLAZIONE E MANUTENZIONE DI APPARECCHIATURE E ARREDI NECESSARI AL COMPLETAMENTO DELLA CENTRALE DI STERILIZZAZIONE PER L’ESECUZIONE DEL SERVIZIO RICHIESTO.
La centrale di sterilizzazione dovrà prevedere un numero adeguato di apparecchiature, arredi ed attrezzature per lo stoccaggio ed il trasporto, la decontaminazione, il lavaggio, il confezionamento e la sterilizzazione dello strumentario chirurgico, dispositivi medici e accessori chirurgici. Tali ausili dovranno essere di capacità tale da permettere la continuità del trattamento tenendo conto delle strutture che usufruiscono del servizio, del volume totale dell'attività espresso in numero di interventi effettuati, delle tipologie degli interventi, del fermo macchina per le manutenzioni e dovranno soddisfare comunque il servizio anche in condizioni di emergenza. Tutti gli allestimenti di cui sopra dovranno permettere l'idonea esecuzione delle procedure a garanzia della sicura riuscita del processo di sterilizzazione ed il mantenimento della sterilità fino all'utilizzo dei prodotti. Tutte le attrezzature dovranno essere conformi alle norme tecniche di riferimento. L'offerente dovrà presentare in offerta una descrizione delle apparecchiature, attrezzature ed arredi offerti, completa delle specifiche e caratteristiche tecniche di ogni prodotto (scheda tecnica illustrativa). Di seguito si riporta un elenco indicativo delle apparecchiature ed arredi che dovranno essere forniti, ferma restando la possibilità per i concorrenti di formulare proprie proposte, che saranno valutate dalla commissione tecnica di gara.
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Gli oneri economici sostenuti dall’appaltatore per far fronte ai suddetti acquisti, saranno compensati nel costo dell’unità di sterilizzazione come sopra già indicato.
ART.6. MANUTENZIONE FULL RISK DI ATTREZZATURE ED IMPIANTI
A far data dall’inizio dell’appalto, la ditta aggiudicataria dovrà garantire la manutenzione ordinaria e straordinaria degli impianti, attrezzature, materiali e mezzi d'uso, compresa la manodopera specialistica e le parti di ricambio originali delle apparecchiature e degli impianti fissi collocati all’interno ed all’esterno della centrale di sterilizzazione. Gli interventi di manutenzione ordinaria e straordinaria dovranno essere eseguiti nel rispetto delle normative in vigore. Le autoclavi, i sistemi di lavaggio automatici, le termosaldatrici e tutte le apparecchiature, dovranno essere sottoposte alle necessarie verifiche manutentive, preventive e straordinarie, secondo quanto previsto dalla normativa vigente, di cui dovrà essere data evidenza all’Azienda USL di Ferrara, se da questa richiesto. Saranno a carico dell’impresa aggiudicataria tutte le prove ed i collaudi periodici previsti dalle normative vigenti compresa l’acquisizione di tutta la conseguente certificazione. L'appaltatore dovrà provvedere, se necessario, ad un trattamento idoneo dell'acqua fornita dalla stazione appaltante, che si riserva in ogni momento di controllare l’effettivo stato delle strutture, delle macchine, degli impianti, degli arredi e degli interventi di manutenzione eseguiti. Eventuali guasti o mal funzionamenti di quanto messo a disposizione dalla stazione appaltante dovranno essere immediatamente segnalati per iscritto a quest’ultima.
ART. 7 OBBLIGHI IN MATERIA DI PROTEZIONE DEI DATI PERSONALI.
L’appaltatore ha l’obbligo di mantenere riservati i dati e le informazioni di cui venga in possesso e a conoscenza durante l'esecuzione del contratto, di non divulgarli in alcun modo e in qualsiasi forma, di non farne oggetto di utilizzazione a qualsiasi titolo per scopi diversi da quelli strettamente necessari all’esecuzione del contratto e di non farne oggetto di comunicazione o trasmissione senza l'espressa autorizzazione dell'Azienda Sanitaria committente; l’appaltatore è responsabile per l’esatta osservanza da parte dei propri dipendenti, consulenti e collaboratori, compresi eventuali sub appaltatori, degli obblighi di segretezza di cui sopra e risponde nei confronti dell’Azienda per eventuali violazioni dell’obbligo di riservatezza commesse dai suddetti soggetti. In caso di inosservanza degli obblighi descritti l’Azienda sanitaria committente ha facoltà di dichiarare risolto il contratto, fermo restando che l’appaltatore sarà tenuto a risarcire i danni che ne dovessero derivare. L’appaltatore s’impegna, altresì, a rispettare quanto previsto dal regolamento UE 2016/679 e dal D.Lgs n.51/2018 e ad attuare nell’ambito della propria struttura e di quella degli eventuali collaboratori, sotto la propria responsabilità, ai sensi del regolamento UE 2016/679, tutte quelle misure e norme di sicurezza e di controllo atte ad evitare il rischio di alterazione, distruzione o perdita, anche parziale, nonché d’accesso non autorizzato, o di trattamento non consentito, o non conforme alle finalità del presente contratto.
ART. 8  NORME IN MATERIA DI SICUREZZA E DISPOSIZIONI PER IL PERSONALE DELL’APPALTO.
L’appaltatore è soggetto alle disposizioni in materia di salute e sicurezza di lavoratori previste dal D.Lgs. 81/2008 e s.m.i. Fatto salvo quanto disposto dalla normativa in ordine alla sicurezza dei luoghi di lavoro, l’appaltatore dovrà tenere in considerazione quanto indicato in merito ai rischi specifici ed alle principali azioni di prevenzione e protezione raccomandate, dettagliate nel documento di informazione “Informazioni rischi specifici”. La valutazione dei rischi interferenti, le misure previste per eliminarli o ridurli, la quantificazione dei costi della sicurezza ed i nominativi del RUP e degli altri referenti della sicurezza, sono riportati nel D.U.V.R.I. allegato al presente capitolato. L’appaltatore si farà carico degli oneri richiesti per le attività di coordinamento (per es. riunione preliminare) qualora necessarie per l’esecuzione del contratto stesso, rendendosi disponibile allo scambio d’informazioni e verificando che la pianificazione delle proprie attività sia in accordo con quella di eventuali altre ditte presenti nel luogo di svolgimento del servizio (siano esse appaltatrici o subappaltatrici) o di altro personale (lavoratori autonomi, dipendenti dell’Azienda, utenti, visitatori, ecc). Per qualsiasi evenienza nel corso dell’appalto la ditta si dovrà rivolgere al RUP. Per eventuali chiarimenti o approfondimenti in merito al DUVRI è possibile contattare il Dipartimento Interaziendale Prevenzione e Protezione (tel. 0532 238025, mail:dip.prevenzione@ospfe.it). Inoltre, il personale impiegato resterà assoggettato unicamente al potere direttivo, disciplinare e di controllo della ditta aggiudicataria. Il servizio sarà erogato dal personale della ditta nel rispetto delle procedure e delle direttive impartite direttamente esclusivamente dal proprio datore di lavoro, che dovrà coordinarsi ed integrarsi con il responsabile di riferimento del committente per quanto attiene le linee guida relative alle modalità di erogazione e di uniformità operativa del servizio. La ditta si fa garante nei confronti del committente dell’adeguatezza dei propri operatori incaricati e di quelli di eventuali sub appaltatori per l’esecuzione del servizio, sia sotto il profilo dell’efficienza operativa che sotto quello dell’impatto relazionale con l’utenza. In particolare i dipendenti dell’appaltatore e del subappaltatore che prestano servizio nelle strutture oggetto dell’appalto, sono obbligati a tenere un comportamento improntato alla massima educazione e correttezza, sia nei confronti degli assistiti che degli operatori sanitari e ad agire in ogni occasione con la diligenza professionale richiesta dalla delicatezza del servizio. Il committente potrà richiedere l’allontanamento di quel personale della ditta che non si sia comportato con correttezza; la procedura di allontanamento e di sostituzione di detto personale, dovrà comunque avvenire nel rispetto dell’art. 7 e 18 della legge n. 300 del 20 maggio 1970 e s.m.i. Ancor più specificamente il personale in servizio dovrà attenersi scrupolosamente alle seguenti regole, dettate al fine di garantire una sicura, corretta ed efficace esecuzione dello stesso:
· avere sempre esposto il tesserino di riconoscimento corredato di fotografia, contenente le generalità del lavoratore, l'indicazione del datore di lavoro, dell’impresa fornitrice e la data di assunzione; in caso di subappalto devono essere riportati gli estremi della relativa autorizzazione e per i lavoratori autonomi l’indicazione del committente (D.Lgs. 81/2008, art. 18, comma 1, lettera u) come modificato dall’art. 5 Legge 13/08/2010 n. 136);
· svolgere l’attività negli orari approvati; non sono ammesse variazioni nell'orario di servizio, se non preventivamente concordate con il committente;
· non lasciare attrezzature o materiali che possano costituire fonte potenziale di pericolo in luoghi di transito o di lavoro frequentati da operatori del committente o da utenti e pazienti;
· mantenere un comportamento consono all'ambiente in cui si opera, evitando di arrecare intralcio o disturbo al normale andamento delle attività dei servizi o altri;
· mantenere il segreto d'ufficio su fatti o circostanze concernenti l'organizzazione e l'andamento del committente, delle quali il personale abbia avuto notizia durante l'espletamento del servizio, pena l'allontanamento dal servizio e il deferimento all'autorità giudiziaria;
· comunicare al committente ogni infortunio a rischio biologico, occorso durante l’espletamento del servizio;
· utilizzare eventuali badge magnetici forniti dal committente soltanto per accedere alle aree ad accesso controllato ed al solo fine di espletare le attività connesse al servizio;
· custodire in modo diligente e sicuro le chiavi di accesso alle strutture fornite in dotazione al personale a inizio appalto, precisando che la ditta dovrà comunicare le modalità con cui intende farlo; la duplicazione di chiavi smarrite o la sostituzione di serrature le cui chiavi sono state smarrite ad opera del proprio personale è a carico della ditta.
L’elenco dovrà comprendere i soci lavoratori, se trattasi di società cooperativa, con l’indicazione per ciascuna unità di personale degli estremi del documento di riconoscimento (tipo di documento, autorità, numero e data di rilascio) i numeri di posizione INPS e INAIL, nonché il nominativo del responsabile del servizio di prevenzione e protezione, ai sensi dell’articolo 17 c. 1 lett. b) del D.Lgs. 81/08. Tale elenco, con la relativa documentazione, dovrà essere aggiornato e comunicato al Direttore dell’esecuzione con i nuovi inserimenti di personale, anche per sostituzione temporanea di altro personale per malattia, infortunio, ferie e maternità, trasferimento e cessazione, nella stessa giornata in cui le variazioni si sono verificate. Il mancato invio delle comunicazioni e della documentazione di cui sopra nei termini temporali indicati comporterà l’applicazione di penali commisurate alla gravità dell’inadempimento.
ART. 9 OSSERVANZA DELLE LEGGI SUL LAVORO E SULLA PREVIDENZA SOCIALE E DEL CCNL DELLA CATEGORIA. 
L’appaltatore deve osservare le norme derivanti dalle vigenti leggi e decreti relativi alla prevenzione infortuni sul lavoro, all'igiene del lavoro, alle assicurazioni contro gli infortuni sul lavoro, alle previdenze varie per la disoccupazione involontaria, invalidità e vecchiaia, la tubercolosi e altre malattie professionali ed ogni altra disposizione in vigore o che potrà intervenire in corso di esercizio per la tutela materiale dei lavoratori. Il personale tutto dovrà essere iscritto nel libro paga e l’appaltatore dovrà attuare nei confronti dei lavoratori dipendenti condizioni normative e retributive non inferiori a quelle risultanti dai contratti collettivi di lavoro, applicabili alla data dell'offerta, alla categoria e nella località in cui si svolgono i lavori, nonché rispettare le condizioni risultanti dalle successive integrazioni ed in genere ogni altro contratto collettivo che dovesse venire successivamente stipulato per la categoria stessa. Il committente ha la facoltà di effettuare gli opportuni accertamenti in merito e sospendere i pagamenti del servizio qualora si riscontrassero irregolarità imputabili all’appaltatore. Il committente è sollevato da ogni obbligo e/o responsabilità verso il personale impiegato per quanto attiene a:
· retribuzione;
· contributi assicurativi ed assistenziali;
· assicurazioni e infortuni ed ogni adempimento, prestazione ed obbligazione inerente al suo rapporto di lavoro, secondo le leggi ed i contratti di categoria in vigore;
· obblighi ed oneri relativi alla sicurezza e salute dei lavoratori sul luogo di lavoro, riferibili al datore di lavoro (valutazione dei rischi connessi all'attività espletata, informazione e formazione, sorveglianza sanitaria, ecc).
ART. 10 CLAUSOLA SOCIALE.
Non applicabile non essendo previsto, per questo appalto, l’obbligo di assumere personale in capo ad una precedente gestione uscente.
ART. 11 DURATA DEL CONTRATTO, RINNOVO, MODIFICHE E PROROGA.
Il contratto avrà una durata settennale a decorrere dalla che sarà riportata nello stesso. Alla scadenza il contratto potrà essere rinnovato di anno in anno per ulteriori due anni, anche previa rinegoziazione delle condizioni in essere, secondo l’apposita istruttoria che sarà svolta dal RUP. Il contratto di appalto potrà essere modificato, senza una nuova procedura di affidamento, ai sensi dell’art. 106 c. 1 lett. a) del Codice dei Contratti Pubblici nel caso in cui la parte che vi ha interesse richieda la revisione dei prezzi, secondo l’istruttoria che sarà condotta dal RUP. La revisione dei prezzi potrà essere concessa dall’inizio del quarto anno di validità del contratto, stabilendosi fin da ora che per il primo triennio i prezzi resteranno fissi ed invariabili, come meglio precisato nel successivo articolo. La durata del contratto in corso di esecuzione potrà essere prorogata per il tempo strettamente necessario alla conclusione delle procedure necessarie per l’individuazione del nuovo contraente ai sensi dell’art. 106, comma 11 del Codice dei Contratti Pubblici, termine individuato in genere in un semestre. In tal caso il contraente è tenuto all’esecuzione delle prestazioni oggetto del contratto agli stessi prezzi, patti e condizioni a quel momento vigenti o ai prezzi più favorevoli che saranno concordati tra le parti contraenti. 
ART. 12 PREZZI, REVISIONE, PAGAMENTO DEI CORRISPETTIVI.
Come detto in precedenza, i prezzi offerti resteranno fissi ed invariati per il primo triennio di validità del contratto; a decorrere dal quarto anno potranno essere aggiornati a seguito di negoziazione con il committente, ma in misura comunque non superiore alla rivalutazione dell’indice ISTAT FOI per le famiglie di operai ed impiegati, calcolato nella media degli ultimi 12 mesi antecedenti la scadenza dell’anno. I pagamenti sono disposti entro il termine di trenta giorni decorrente dalla data di accertamento, da parte del Direttore dell’esecuzione contrattuale delle prestazioni effettivamente svolte; l’accertamento dovrà avvenire entro il termine di 30 giorni dalla data di ricezione della fattura. Il servizio sarà fatturato mensilmente tenendo conto dei prezzi presentati in offerta. 
Ai sensi di quanto previsto dall’art.1 c. da 209 a 213 della legge 24/12/2007 n. 244 e successive modificazioni e dal Regolamento in materia di emissione, trasmissione e ricevimento della fattura elettronica da applicarsi alle amministrazioni pubbliche di cui al Decreto del Ministero dell’Economia e delle Finanze 3 aprile 2013, n. 55, le fatture devono essere trasmesse all’Azienda Usl di Ferrara attraverso il sistema di interscambio (SDI). L’obbligo di fatturazione elettronica ricade nei confronti dei soggetti italiani titolari di partita iva. Sono pertanto esclusi dall’applicazione tutti i fornitori privi di partita iva e quelli esteri. 
Di seguito si riportano i dati essenziali per la trasmissione delle fatture.
Azienda USL di Ferrara:
 I.P.A. (indice delle Pubbliche Amministrazioni) Ausl Fe codice univoco ufficio (per ricevimento fatture) UFTPUJ. 
Gli originali delle fatture dovranno essere così intestati: codice fiscale: 01295960387; sede legale: via Cassoli 30, 44121 Ferrara.
ART. 13 PERIODO DI PROVA.
Si conviene tra le parti che per i primi sei mesi il servizio sia conferito a titolo di prova. Alla scadenza di tale termine quindi, in caso di esito negativo del periodo di prova comunicato con motivazione scritta dell’Azienda committente alla ditta, il contratto potrà essere risolto senza particolari formalità con eventuale scorrimento della graduatoria di merito degli operatori economici idonei, senza che la ditta prima classificata possa richiedere particolari indennità, fatto salvo il pagamento del servizio effettuato e reso. Nel caso di esito positivo del periodo di prova, la prosecuzione del rapporto contrattuale opererà automaticamente.
ART.  14 VERIFICHE E CONTROLLI, INADEMPIENZE E PENALITÀ.
Il committente si riserva di effettuare controlli, senza obbligo di preavviso, sulla qualità del servizio fornito. A seguito dell’attività di controllo effettuata potranno essere emessi eventualmente rapporti di non conformità ai quali la ditta dovrà rispondere attraverso la proposizione di risolutive azioni di miglioramento da concordare con il committente, secondo la tempistica che da quest’ultima sarà definita, in relazione alla gravità della non conformità. Nel caso in cui per colpa dell’appaltatore il servizio non venisse espletato o fosse incompleto o non rispondente alle esigenze richieste, il committente, a tutela della qualità del servizio e della sua scrupolosa conformità alle norme di legge e contrattuali, applicherà alla ditta aggiudicataria per ogni non conformità una sanzione economica ai sensi dell’113-bis del Codice dei Contratti Pubblici calcolata in misura giornaliera compresa tra lo 0,3 per mille e l'1 per mille. Le penali saranno applicate in contraddittorio dopo formale contestazione ed esame delle eventuali controdeduzioni della ditta aggiudicataria, che devono pervenire entro 5 giorni dalla data di ricevimento della contestazione stessa. L’applicazione delle penali avverrà attraverso l’emissione di una nota di addebito che ne indicherà la causale e l’importo complessivo delle stesse non potrà superare il 10% dell’ammontare netto del contratto.
 Fermo restando quanto già previsto dai precedenti capoversi, si quantificano nel seguente modo l’applicazione delle penali:
1. per mancata rispondenza degli articoli forniti alle specifiche tecnico-merceologiche dichiarate dalla ditta in sede di gara ed a quanto previsto dal capitolato: da € 100,00 a € 300,00 per ogni articolo, in funzione della reiterazione e della gravità relativa;
2. non conformità del kit o del singolo strumento, comprovabile attraverso prove microbiologiche, a seguito di controllo a campione oppure con presenza di residui organici: € 3.000,00 a kit/busta;
3. per mancata consegna del materiale sterile nei tempi dovuti: € 500,00 a consegna. La penale è determinata in € 1.000,00 a consegna nel caso che il ritardo causi una interruzione dell’attività sanitaria;
4. mancato rispetto delle fasce orarie di ritiro e consegna concordate con l'Azienda: da € 100,00 a € 500,00 giornalieri in caso di ritardo superiore ai 30 minuti, in funzione della reiterazione e della consistenza del singolo ritardo;
5. in caso di ritardo nell’avvio dell’appalto rispetto ai termini indicati nel contratto: € 500,00 per ogni giorno naturale e consecutivo di ritardo;
6. in tutti gli altri casi di disservizi documentati che abbiano arrecato un danno grave all’Azienda USL di Ferrara: una penale da €. 500,00 ad €. 10.000,00 in funzione della gravità e della reiterazione. Gli eventi che possono dare luogo all’applicazione delle penali saranno contestati, entro 4 giorni lavorativi dalla loro conoscenza all’aggiudicatario con nota scritta trasmessa via PEC o con consegna a mani proprie; l’aggiudicatario ha facoltà di far pervenire all’Azienda USL di Ferrara, entro il termine di 5 giorni lavorativi dal ricevimento della comunicazione, a mezzo PEC, le proprie controdeduzioni alle contestazioni; qualora le controdeduzioni non pervengano nel suddetto termine o non siano ritenute valide o giustificative dell’evento, l’Azienda USL di Ferrara potrà procedere all’applicazione della penale. L’applicazione delle penali di cui al presente articolo non pregiudica comunque il diritto dell’Azienda USL di Ferrara al risarcimento di eventuali maggiori danni subiti o ulteriori oneri sostenuti.
ART. 15 DIVIETO DI CESSIONE DEL CONTRATTO, SERVIZIO DI PUBBLICA UTILITÀ E DIRITTO DI SCIOPERO.
È fatto divieto assoluto all’aggiudicatario di cedere in tutto o in parte ed a qualsiasi titolo il contratto, a pena di risoluzione in danno dello stesso e perdita della cauzione definitiva, fatto salvo il diritto del committente al risarcimento del maggior danno conseguente. Trattandosi di servizio finalizzato all’esecuzione di prestazioni collaterali ma collegate all’attività sanitaria, il cui mancato svolgimento potrebbe provocare interruzione di pubblico servizio, la ditta aggiudicataria rinuncia a far valere qualsiasi eccezione di inadempimento ai sensi dell’art.1460 c.c; è tuttavia garantito il diritto di sciopero, regolamentato dalla legge “Gino Guigni” n.146/1990 e s.m.i. che prevede l’obbligo di assicurare i servizi essenziali secondo le intese definite dal contratto collettivo nazionale di lavoro e dai contratti decentrati a livello aziendale per quanto concerne i contingenti di personale. In particolare, l’impresa aggiudicataria deve porre in atto tutte le misure atte ad assicurare la continuità o la regolarità del servizio adeguandosi alle eventuali disposizioni del committente. Nel caso di scioperi la ditta non potrà pertanto sospendere le prestazioni, dovendo garantire comunque il livello dei servizi essenziali necessari per l’esecuzione delle attività del committente; a tal fine la ditta dovrà comunicare per iscritto al committente la data di inizio dello sciopero almeno cinque giorni prima dello stesso. Qualora al verificarsi di cause di forza maggiore la ditta si trovasse nelle condizioni di non potere assolvere pienamente ai propri doveri, dovrà comunicarlo tempestivamente al responsabile unico del procedimento (RUP).
ART.  16 SUBAPPALTO.
La disciplina del sub appalto è regolamentata dall’art. 105 del Codice dei Contratti Pubblici, come modificato, da ultimo, dalla legge semplificazione bis n. 108/2021 a cui si rimanda integralmente. Posto il solo divieto di cessione integrale del contratto, questa stazione appaltante non individua categorie di prestazioni che non possano a priori costituire oggetto di sub appalto. Trattandosi di contratto di natura mista come individuato dall’art. 28 del Codice dei Codice dei Contratti Pubblici, va altresì valutata dall’offerente la possibilità di accedere agli istituti dell’associazione temporanea d’imprese di tipo verticale o all’avvalimento dei requisiti di partecipazione. 
ART. 17 TRACCIABILITÀ DEI FLUSSI FINANZIARI. 
L’appaltatore si impegna al rispetto degli obblighi previsti dall'art. 3 della legge 13 agosto 2010, n.136 e s.m.i. in materia di tracciabilità dei flussi finanziari. L’appaltatore si obbliga a comunicare al contraente gli estremi identificativi del conto corrente dedicato di cui all’ art.3 della legge n. 136/2010 e s.m.i. nonché le generalità ed il codice fiscale delle persone delegate ad operare sul predetto conto corrente. L’appaltatore si impegna a dare immediata comunicazione al contraente ed alla Prefettura Ufficio territoriale del Governo della provincia di competenza della notizia dell’inadempimento della propria controparte (subappaltatore/ subcontraente) agli obblighi di tracciabilità finanziaria. In caso di subappalto/subcontratto, l’appaltatore si obbliga ad inserire nel contratto di sub appalto/subcontratto, pena di nullità assoluta dello stesso, le seguenti clausole:
L’impresa (…), in qualità di subappaltatore/subcontraente dell’impresa aggiudicataria (…) nell’ambito del contratto sottoscritto con l’Associazione (…), identificato con il CIG n. (…)/CUP n. (…), assume tutti gli obblighi di tracciabilità dei flussi finanziari di cui all’articolo 3 della legge 13 agosto 2010, n. 136 e successive modifiche. L’impresa (…), in qualità di subappaltatore/subcontraente dell’impresa (…), si impegna a dare immediata comunicazione all’Associazione (…) della notizia dell’inadempimento della propria controparte agli obblighi di tracciabilità finanziaria. L’impresa (…), in qualità di subappaltatore/subcontraente dell’impresa (…), si impegna ad inviare copia del presente contratto all’Associazione (…).
ART. 18 DEPOSITO CAUZIONALE DEFINITIVO E RIMBORSO SPESE PUBBLICITARIE.
A garanzia dell’esecuzione del contratto l’appaltatore dovrà prestare idoneo deposito cauzionale definitivo, ai sensi dell’articolo 103 del D.Lgs n. 50/2016 pari al 10% dell'importo di aggiudicazione del servizio. Lo svincolo della cauzione definitiva avverrà allo scadere del contratto, cessata ogni eventuale contestazione. La cauzione garantisce tutti gli obblighi specifici assunti dall’appaltatore, anche quelli a fronte dei quali è prevista l’applicazione di penali e pertanto resta espressamente inteso che il contraente ha diritto di rivalersi direttamente sulla cauzione. Qualora l’ammontare della cauzione definitiva si riduca per effetto dell’applicazione di penali o per qualsiasi altra causa, l’appaltatore deve provvedere al reintegro entro il termine di 30 (trenta) giorni dal ricevimento della relativa richiesta effettuata da parte del committente.
Inoltre, ai sensi dell’art. 216 del D.Lgs n. 50/2016 e s.m. entro sessanta (60) giorni dall’aggiudicazione, l’appaltatore dovrà procedere al rimborso delle spese per la pubblicazione di bandi e avvisi, secondo le modalità che saranno successivamente fornite dalla stazione appaltante che ha svolto la gara.
ART. 19 RISOLUZIONE DEL CONTRATTO. 
Le parti convengono che, oltre quanto già previsto dall'art. 1453 c.c, per i casi di inadempimento delle obbligazioni contrattuali e a quanto indicato nei precedenti articoli, costituiscono motivo per la risoluzione del contratto le seguenti ipotesi:
1- ai sensi dell'art. 1456 c.c. applicando la clausola risolutiva espressa:
-apertura di procedura concorsuale a carico della ditta aggiudicataria;
-messa in liquidazione o in altri casi di cessione dell'attività della ditta aggiudicataria;
-mancata osservanza del divieto di subappalto;
-impiego di personale non dipendente della ditta aggiudicataria; 
-inosservanza delle norme di legge relative al personale dipendente e mancata applicazione dei contratti collettivi;
-nel caso di gravi e ripetute inadempienze segnalate (almeno tre) da parte da parte dell’Azienda sanitaria;
2- ai sensi dell’art. 2 c.3 del D.P.R. 16 aprile 2013 n.62:
- qualora i collaboratori a qualsiasi titolo dell’appaltatore si rendano responsabili di violazioni degli obblighi di condotta previsti dal D.P.R. 16 aprile 2013, n.62 “Regolamento recante Codice di comportamento dei dipendenti pubblici, a norma dell’art. 54 del D. Lgs. 30 marzo 2001 n. 165” nel caso in cui l’estensione di tali obblighi risulti compatibile;
- qualora nei confronti dell'appaltatore sia intervenuta l'emanazione di un provvedimento definitivo che dispone l'applicazione di una o più misure di prevenzione di cui al D.Lgs 159/2011, ovvero sia intervenuta sentenza di condanna passata in giudicato per frodi nei riguardi della stazione appaltante, di subappaltatori, di fornitori, di lavoratori o di altri soggetti comunque interessati alle forniture, nonché per violazione degli obblighi attinenti alla sicurezza sul lavoro.
Nelle ipotesi sopra indicate il singolo contratto potrà essere risolto di diritto con effetto immediato a seguito della dichiarazione con cui il committente informa tramite lettera raccomandata/pec di volersi avvalere della clausola risolutiva espressa, riservandosi la facoltà di rivalersi sull’appaltatore a titolo di risarcimento dei danni subiti per tale causa. In caso di risoluzione del contratto per inadempimento inoltre, il committente ha il diritto di incamerare la cauzione definitiva, salvo comunque il risarcimento di eventuali maggiori danni. Si precisa inoltre che il committente si riserva il diritto di ricorrere ad altra ditta per il soddisfacimento del fabbisogno oggetto del contratto risolto, prioritariamente scorrendo la graduatoria di aggiudicazione, laddove possibile, o in subordine individuando il nuovo contraente secondo le modalità consentite dall’ordinamento giuridico. Il maggior costo sostenuto sarà quindi addebitato alla ditta inadempiente.
ART. 20 RISOLUZIONE DELLE CONTROVERSIE.
Le controversie che dovessero insorgere durante l’esecuzione del contratto saranno inizialmente composte tramite accordo bonario tra le parti con la procedura prevista dall’art. 205 e 206 del D. Lgs n.50/2016 e s.m.i. E’ ammessa altresì la transazione ai sensi dell’art. 209 del suddetto Decreto Legislativo qualora non sia possibile esperire altri rimedi alternativi all’azione giurisdizionale. Nell’ipotesi di ricorso all’Autorità giudiziaria, è competente in via esclusiva il foro territoriale in cui il contratto è stato sottoscritto.
ART. 21 CODICE DI COMPORTAMENTO. 
L’appaltatore è tenuto ad attenersi a quanto disposto dall’art. 2 del DPR n.62/2013 relativo al Codice di Comportamento dell’Azienda Usl di Ferrara, pubblicato sul sito istituzionale (Amministrazione Trasparente) e si impegna ad osservare ed a far osservare ai propri dipendenti e collaboratori il suddetto Codice, pena la risoluzione del contratto di competenza. 
ART.22 SPESE CONTRATTUALI E RINVIO A NORME DI DIRITTO VIGENTE.
Le spese di registrazione e di bollo dei contratti saranno a carico dell’appaltatore. Il contratto sarà sottoposto a registrazione solo in caso d’uso, ai sensi dell’art. 5 del D.P.R. 634 del 26/10/1972. Infine, per tutto quanto non espressamente indicato nel presente documento, si rinvia alle norme della legislazione vigente in materia di contratti pubblici, ai principi della legge n. 241/1990 e s.m.i. nonché agli usi ed alle consuetudini.
Il Direttore del Servizio Comune Economato e Gestione Contratti
dell’Azienda Usl e Ospedaliero Universitaria di Ferrara
(Andrea Ferroci)
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