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CAPITOLATO SPECIALE - PARTE TECNICA

CONVENZIONE PER CONTRIBUTO ALLA RICERCA CON PHILIP MORRIS PRODUCTS SA
PER LO STUDIO *A4 12-weeks open label, non-inferiority trial comparing HnB products vs ECs in terms of
efficacy and adoption rates, accepiability, tolerability, and tobacco harm reduction in healthy smokers, not
motivated to quit: RICHIESTA AFFIDAMENTO SERVIZIO ESTERNO ANALISI DI

LABORATORIO.

Premesse
In riferimento alla Convenzione per contributo alla ricerca con la ditta Philip Morris Products SA per lo

studio ‘A4 12-weeks open label, non-inferiority trial comparing HnB products vs ECs in terms of efficacy and
adoption rates, acceptability, tolerability, and tobacco harm reduction in healthy smokers, not motivated o

quit’, sottoscritta per 1’Universitd di Catania in data 31 gennaio 2018, al secondo Emendamento alla

Convenzione sotioscritto in data 7 maggio 2019 con la previsione della nuova tempistica di progetto e dei relativi
pagamenti, e al terzo Emendamento alla Convenzione sottoscritto in data 20 gennaio 2020, ai fini di raggiungere
gli ultimi due milestones di progetto nelle tempistiche previste dal Contratto, ¢ manifesta la necessita di avviare

le pratiche di affidamento di un servizio esterno di analisi di laboratorio.

Art. 1 Finalita del servizio

Tali analisi di laboratorio servono a misurare la differenza nei livelli di specifici biomarcatori di esposizione in
campioni di urine raccolti dalla popolazione in studio alla visita basale ¢ ad un mese, al fine di valutare la
supposta riduzione del danno da fumo in seguito al passaggio dalla sigaretta convenzionale a strumenti
alternativi, quali la sigaretta elettronica ¢ 1'1QOS.

1 426 campioni urinari sono stati raccolti in 220 fumatori a partire dal mese di Maggio 2019 e sono pronti per
essere spediti per le analisi, tenendo conto che dalla prima raccolta fino al completamento delle analisi non
dovrebbero passare pin di 18 mesi, conservandoli a -20°.

Trattandosi, a norma dell’art.26 del D.Lgs.81/2008 e ss.mm.ii., di un servizio che non presenta apprezzabili
rischi di natura interferenziale, si prescinde dalla redazione di apposito DUVRI e non vi sono oneri per la
sicurezza non soggetti a ribasso d'asta. L' Operatore Economico aggiudicatario produrra il proprio piano di

sicurezza riportante i rischi specifici della propria attivitad.



Art. 2 Oggetto, durata e importo del servizio affidato

L’oggetto della gara ¢ rappresentato dallespletamento del seguente servizio:

- Analisi su 426 campioni urinari per individuazione dei seguenti biomarcatori:

o Cotinina
o Nitrosammine specifiche del tabacco (total NNAL)
o Idrocarburi policiclici aromatici (1-idrossipirene, 1-/2-idrossinftalene, 2-idrossifluorene, 1-/ 2-3-
/ 4-f 9-idrossifenantrene)
o Acidi mercapturici I (HEMA, CEMA, HMPMA, SPMA)
o Acidi mercapturici [ (2-HPMA, 3-HPMA, 2-OH-MHBMA, AAMA, GAMA)
o Creatinina
- Invio di un report breve in formato foglio di calcolo al completamento dell’'analisi, con valutazione
dei dati grezzi e controllo di qualita det risultati
- Invio di un report dettagliato contenente informazioni sui metodi applicati, le calibrazioni, i campioni

di controllo di qualitd e le eventuali deviazioni, che potrebbero essersi verificate, entro due settimane

dall’invio del report breve di cui sopra

Per Pespletamento di detto servizio I° Operatore Economico deve attenersi a tutte le norme di legge in materia di

salute e sicurezza sui luoghi di lavoro e nominare una persona di riferimento che si_interfaccera con
Amministrazione Universitaria.

L’importo posto a base di gara per il servizio di analisi richiesto ¢ di € 337.060,00 escluso iva ¢ dovra essere

concluse entro guattro mesi dalla data di stipula del contratto o dell’eventunale verbale di consegna

anticipata del servizio sotte riserva di legge.

Art. 3 — Requisiti Generali
Sono esclusi dalla gara gli operatori economici per i quali sussistono cause di esclusione di cui all’art. 80 del
Codice. Sono comunque esclusi gli operatori economici che abbiano affidato incarichi in violazione dell’art. 53,
comma 16-ter, del d.1gs. det 2001 n. 165.
L.a mancata accettazione delle clausole contenute nel protocollo di legalitd/patto di integrita costituisce causa di

esclusione dalla gara, ai sensi dell’art. 1, comma 17 della 1. 190/2012.



Art, 3.1 - Requisiti speciali e mezzi di prova
Gli operatori economici, a pena di esclusione, devono essere in possesso dei requisiti previsti nei commi
seguenti. | documenti richiesti agli operatori economici ai fini della dimostrazione dei requisiti devono essere
trasmessi mediante AVCpass in conformitd alla delibera ANAC n. 157 del 17 febbraio 2016 (ai sensi deght
articoli 81, commi 1 e 2, nonché 216, comma 13 del Codice, le stazioni appaltanti ¢ gli operatori economici
utilizzano la banca dati AVCPass istituita presso ANAC per la comprova dei requisiti). Ai sensi dell’art. 59,

comma 4, lett. b} del Codice, sono inammissibili le offerte prive della qualificazione richiesta dal presente

disciplinare.

Art. 3.2 - Requisiti di idoneita
L’ Operatore Economico deve essere in possesso, pena esclusione dalla gara, dei seguenti requisiti che dovra

documentare:
» essere regolarmente iscritto al Registro Ditie della Camera di Commercio, Industria Artigianato e

Agricoltura competente per I’area territoriale in cui opera relativamente a “servizi sanitari ¢ di assistenza
sociale (CPV 85000000-9)".
1l concorrente non stabilito in Iltalia ma in altro Stato Membro o in uno dei Paesi di cui all’art. 83,
comma 3 del Codice degli appalti, presenta dichiarazione giurata o secondo le modalitd vigenti nello
Stato nel quale & stabilito.
Per la comprova del requisito la stazione appaltante acquisisce d’ufficio i documenti in possesso di pubbliche
amministrazioni, previa indicazione, da parte dell’operatore Economico, degli elementi indispensabili per i

reperimento delle informazioni o dei dati richiesti.

Art. 3.3 - Requisiti capacita economica finanziaria
L’ Operatore Economico concorrente alla gara deve possedere due referenze bancarie documentate da idonee
dichiarazioni di almeno due istituti bancari o intermediari autorizzati, ai sensi del decreto legislativo n. 385/1993,
attestanti che ’offerente “ha sempre fatto fronte agli impegni assunti con Iistituto o intermediario con regolarita,
correttezza e puntualitd”; Al sensi dell’art. 86, comma 4, del Codice, 1’operatore Economico, che per fondati
motivi non & in grado di presentare le referenze richieste pud provare la propria capacitd economica e finanziaria

mediante un qualsiasi altro documento considerato idoneo dalia stazione appaltante.



Art. 3.4 - Requisiti capacita tecnica e professionale
L’ Operatore Economico deve essere in possesso, pena esclusione dalla gara, dei seguenti requisiti che dovra
documentare:
» Aver eseguito nell’ultimo triennio servizi analoghi a quello oggetto del presente capitolato di importo
complessivo minimo pari a € 250.000,00.
La comprova del requisito, & fornita secondo le disposizioni di cui all’art. 86 e all’allegato XVII, parte

11, del Codice.

In caso di servizi prestati a favore di pubbliche amministrazioni o enti pubblici, mediante la trasmissione

in originale o copia conforme dei certificati rilasciati dall’amministrazione/ente contraente, con
I’indicazione dell’oggetto, dell’ importo ¢ del periodo di esecuzione;

In caso di servizi prestati a favore di committenti privati, mediante la trasmissione originale o copia

autentica dei certificati rilasciati dal committente privato, con I'indicazione dell’oggetto, dell’importo e

del periodo di esecuzione;

Qualora, anche per cause improvvise non dipendenti dalla facoltd dei contraenti, dovessero verificarsi eventi
legati alla perdita dei requisiti sopraindicati, 1’ Operatore Economico deve darne immediata comunicazione
all’ Amministrazione la quale, di conseguenza, si riserva di sospendere il servizio e quantificare i danni provocati
da tale disservizio, richiedendone I’indennizzo all’ Operatore Economico stessa, salvo nei casi piu gravi la

facolta di risolvere il contratto.

Art. 4 Criteri di aggiudicazione dell’appalto
L’aggiudicazione del servizio avverrd mediante procedura aperta secondo disciplina del D.Lgs. 50/2016 e ss.
mm. ii. con il criterio dell’offerta economicamente pill vantaggiosa individuata sulla base del miglior rapporto
qualita prezzo di cui all’art. 95 del D.Lgs. 50/2016 ¢ ss.mm.ii. e con i criteri di seguito esplicitati in tabella.
Ai fini dell’individuazione deli’offerta economicamente pii vantaggiosa (OEPV) dell’appalto, la commissione di

gara applichera i seguenti elementi di valutazione ¢ fattori ponderali, per un massimo di 100 punti, cosi

suddivisi:

Offerta tecnica: max punti 70;

Offerta economica: max punti 30.

Pertanto per Vindividuazione della migliore offerta si procederd a sommare, per ogni concorrente, i punteggi

conseguiti nell’offerta tecnica e nell’offerta economica, ottenendo cosi la graduatoria delle offerte presentate.



Lotto 1 — Servizio esterno di analisi di laboratorio

OFFERTA TECNICA - TOTALE VALUTAZIONE TECNICA PUNTI 70
TABELLA DEGLI ELEMENTI DI VALUTAZIONE DELLA PROTFOSTA TECNICA QUALITATIVA

Eestione della qualita, competenza e
ffidabilita, esperienza e struttura
tecnico/operativa

Sub Fattore Ponderale

Totale
Fattore
Ponderale

Presenza di procedure
gestione della qualita

standard di

Saranno oggetto di valutazione gli
aspetti legati alla presenza di
procedure standard di gestione della
qualitd, come dimostrato da relazione
tecnica o da certificazione standard
internazionale rilasciata da  Enti
accreditati e dalla presenza di
perscnale qualificato:

- Elenco dettagliato delle misure
attuate per garantire la gestione
della qualitz def prodotti, dei
processi e dell’intera organizzazicne
(in mancanza di  alcuna
certificazione di qualita o di
personale formato alla Quality
Assurance)

Punti 3

Possesso di una o pil certificazioni di
gestione della quality rilasciata da
Enti accreditati (IS0 9001, o
analoghi)

Punti 5

Presenza della figura di Quality
Assurance (QA) Specialist all'interno
dell’organizzazione

Punti 10

15

Competenza e affidabilita nello svolgere
le prove ¢ le tarature

Saranno oggetto di valutazione gli
aspetti di competenza e affidabilita
nello svolgere il servizio richiesto,
come dimostrato da utilizzo di
procedure operative standard (SOP)
efo da certificazioni  standard
internazionali rilasciate da Enti
accreditati;

- Possesso deila certificazione ISO/IEC
17025 sui “Requisiti generali per la
competenza dei laboratori di prava e
di taratura”

Punti 7

- Relazione tecnica dettagliata sulie
procedure operative standard {SOP}
da adottare per il servizio richiesto,
che corrispondano alle finee guida
internazionali Punti 13

20




3 Anni di pregressa esperienza in studi su Saranno oggetto di valutazione ghi

tabagismo efo di ricerca dei aspetti  legati all’ esperienza nel

biomarcatori oggetto di gara settore, che dimostrino di garantire

Fadeguata conoscenza del settore

specifico oggetto di gara:

- minore ¢ uguale a 3 anni di
esperienza

20
Punti 10

- tra3eb5annidiesperienza
Punti 15

- Pildi 5 anni di esperienza

Punti 20
4 Struttura Tecnico/Operativa messa 2 | Sard oggetto di valutazione il numero
disposizione per lo svolgimento delle | minimo di tecnici qualificati che
attivita richieste dall’appalto 'offerente si impegna ad impiegare al
fine di ottimizzare e ridurre la

tempistica di svolgimento del servizio:
- un tecnico qualificato

Punti 5 15

- due tecnici gualificati
Punti 10

- tre o pil tecnici qualificati
Punti 15

Totale Punti 70

1l calcolo avverra in base al metodo aggregativo compensatore (sommatoria dei coefficienti attribuiti per

ciascun criterio, ponderati per il peso relativo del criterio):
P(a) =Zn [Wi * V(a)i]

dove:

P(a)= punteggio Economico dell’offerta (a)

n = numero totale degli elementi ¢ sub-elementi di valutazione

Zn = sommatoria

Wi = peso o punteggio attribuito ai singoli elementi e sub-elementi di valutazione
Va)i= coefficiente variabile tra zero e uno, attribuito ai singoli elementi e sub-elementi di

valutazione {i) dell’offerta (a)

- Il coefficiente € pari a 0 (zero), in corrispondenza della prestazione minima possibile;

- 11 coefficiente & pari a 1 (uno), in corrispondenza della prestazione massima offerta (da 0,81 a 1,00 prefilo
alto; da 0,61 a 0,80 profilo medio alto; da 0,41 a 0,60 profile medio basso; da 0,21 a 0,40 profilo basse; da
0,00 a 0,20 profilo inadeguato).



E’ da intendersi come profilo INADEGUATO quetlo di una scheda presentata ma non completa, cioé che
non abbia traccia di uno o piil dei seguenti elementi:

- non descrive una proposta direttamente assimilabile a quella individuata nella scheda;

- non risultare sviluppata nei dettagli e/o incompleta nel testo e/o neile immagini;

E’ da intendersi come profilo BASSO quello di una scheda che seppure conforme e compieta degli elementi
formali richiesti non risulta capace e sufficientemente approfondita da esplicitare chiari riferimenti con la
fornitura del servizio richiesto.

E’ da intendersi come profilo MEDIO BASSO quelio di una scheda dove i riferimenti espressi mostrano una
generica attinenza con il tema della scheda e quindi dell’allestimento previsto senza perd particolari
approfondimenti.

E’ da intendersi come profilo MEDIO ALTO quelle di una scheda dove I’appaltatore ha chiarito con
evidenza di avere correttamente inteso le qualita tecniche e funzionali connesse con la voce di computo
oggetto della scheda, mostrando un’appropriata conoscenza dello specifico settore merceologico e mostrando
inolire significativi elementi migliorativi.

E’ da intendersi come profilo ALTO quello di una scheda capace di dimostrare in tutta evidenza che quanto
individuato dell’appaltatore coincide nella forma e nella sostanza con quanto da fornirsi, specificatamente in
relazione con le aspettative rappresentate dall’ Amministrazione. Mostrando una specifica ed approfondita
conoscenza ed esperienza riguardo la fornitura del servizio proposto e dimostrando inoltre evidenti e notevoli
elementi migliorativi.

Nel caso in cui le offerte da valutare siano inferiori 2 3 (ovvero se sono 2) non si procedera con confronto a

coppie, ed i coefficienti saranno attribuiti mediante la media dei coefficienti attribuiti discrezionalmente dai

singoli commissari,

OFFERTA ECONOMICA - TOTALE VALUTAZIONE ECONOMICA PUNTI 3¢

L” Operatore Economico, relativamente all’offerta economica avanzata, dovra presentare una dichiarazione
indicante il ribasso percentuale offerto (espresso con massimo due decimali).

La valutazione dell’offerta economica e I’attribuzione del relativo punteggio (30 punti) avverranno mediante
la differenziazione del punteggio assegnato al ribasso d’asta per la fornitura e servizi.

Tale punteggio verrd attribuito secondo la formula “bilineare™ al fine di scoraggiare offerte con ribassi
eccessivi, poiché ricevono un punteggio incrementale ridotto.

Ci = coefficiente attribuito all’offerta 1 esima secondo la seguente formula:

per Ai<=Asoglia Ci=08%Ai/Asoglia

per Ai> Asoglia  Ci=0,8+0,2*(Ai-Asoglia)/{Amax-Asoglia}



Ai = Ribasso offerto dal concorrente i esimo sull’importo a base di gara:
Asoglia = media aritmetica dei ribassi offerti dai concorrenti

Amax = maggior ribasso offerto

Non sono ammesse offerte in aumento

Nel caso in cui I’applicazione delfa formula di cui sopra comporti Iattribuzione di punteggi a pit cifre
decimali, verranno computati 1 primi due decimali, con arrotondamento del secondo decimale all’unita

superiore nel caso in cui il terzo decimale sia maggiore o uguale a cinque.
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CAPITOLATO SPECIALE - PARTE AMMINISTRATIVA

Art. 1 Accettazione del lavoro

Nell'accettare il servizio I’aggiudicatario, dichiara:

di aver valutato adeguatamente quanto da eseguire;
di aver letto la documentazione di gara e di accettarne prescrizioni, condizioni ed oneri;
di possedere personale, mezzi, attrezzature e materiali adeguati per la perfetta esecuzione del

servizio.
Art. 2 Oneri ed obblighi

Sono a carico del contraente, salvo quanto stabilito nel Capitolato-Parte Tecnica, ghi oneri € gli obblighi

di seguito elencati:

>
P
>

Disponibilita di risorse umane adeguate e necessarie per numero e qualitd;

Disponibilita di mezzi d'opera, attrezzature e materiali necessari;

Disponibilita di un responsabile in grado di seguire la buona esecuzione del servizio e di tenere
1 necessari contatti con I'Amministrazione fino ad ultimazione del contratto;

Adozione di provvedimenti e cautele necessarie per evitare danni ai beni pubblici e privati;
Osservanza della normativa sulla sicurezza e ’igiene sul lavoro relativamente ai rischi specifict
connessi al servizio espletato nonché adozione delle misure di prevenzione. Ogni responsabilita
ricadra sul contraente, con sollievo tanto dell' Amministrazione che dei propri dipendenti;
Osservanza della normativa su assunzione, retribuzione, previdenza ed assistenza,

assicurazione, sicurezza dipendenti e collaboratori.

Art. 3 Normativa richiamata

Il servizio oggetto della presente gara dovra essere, in tutto, conforme alle prescrizioni delle leggi e det

regolamenti generali in materia, attualmente in vigore nella UE e in Italia, anche relativamente agii

eventuali aspetti e particolari non riportati nel presente Capitolato e nel Capitolato — Parte Tecnica.

In particolare per la vigente normativa in materia di salute e sicurezza nei luoghi di lavoro ci si riferisce

al D.Lgs. 81/2008 e ss.mm.il..
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Art. 4 Contratto - Stipulazione - Spese
A tutela dell'’Amministrazione e ai sensi di legge, 'aggiudicazione & subordinata all’esito positivo delle
eventuali verifiche sulla 1° classificata.
Sono a carico del contraente le eventuali spese inerenti e conseguenti alla stipula contrattuale.
Sono inoltre a carico tutti gli onert e obblighi di contratto.

Sono a carico dell’Amministrazione soltanto il corrispettivo di contratto e quanto per legge spettante.

Art. 5 Pagamenti
Il contraente ricevera sulla base di quanto regolarmente eseguito e accertato dall’Amministrazione,
pagamenti a fronte di presentazione di fatture mensili, secondo quanto stabilito dalle leggi vigenti.
L’ Amministrazione, provvedera al pagamento delle fatture entro 30 giorni dal ricevimento delle stesse
purché corredate della necessaria documentazione.
E vietata qualunque cessione di credito e qualunque procura a riscuotere, che non siano accettate per

iscritto dall”’ Amministrazione.

Art. 6 Garanzie obbligatorie - cauzione
La cauzione provvisoria ¢ prestata dal contraente, a pena di esclusione, per [a partecipazione aila gara.
L'ammontare viene determinato nella misura di cui all’art. 93 del D.Lgs. 50/2016, pari al 2%
dell’importo a base d’asta. La garanzia deve avere efficacia per almeno centottanta giorni dalla data di
presentazione dell'offerta.
La garanzia definitiva per la sottoscrizione del contratto, ai sensi dell’art.103 del citato Codice degli
appalti & pari al 10% dell’importo contrattuale. Se "offerta dell’ Operatore Economico supera il 10% di
ribasso, la garanzia fideiussoria sara aumentata di tanti punti percentuali quanti sono quelli eccedenti il
10%; ove il ribasso sia superiore al 20%, ’aumento sara di due punti percentuali per ogni punto di
ribasso superiore al 20%.
La mancata costituzione di detta garanzia nei modi prescritti, dai citati articoli, determina la revoca
dell’affidamento e 1’acquisizione della cauzione provvisoria richiesta nell’elaborato contenente le
modalita di partecipazione e svolgimento alla gara.
La cauzione definitiva resta vincolata fino al termine del contratto e sard restituita solo dopo il
pagamento dell’ultimo conto e non prima che siano state definite tutte le ragioni di debito, credito od

altra eventuale pendenza fra le parti.
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Art. 7 Penali
In base all’art. 113 bis, comma 4 del Codice degli Appalti, le penali dovute per il rtardato
adempimento sono calcolate in misura giornaliera compresa tra lo 0,3 per mille ¢ 'l per mille
dell’ammontare netto contrattuale, da determinare in relazione all’entitd delle conseguenze legate al

ritardo, ¢ non possono comunque superare, complessivamente, il 10 per cento di detto ammontare netto

contrattuale.

Art. 8 Condizioni generali, esecuzione, controlio
L’ Amministrazione procederd sempre allaccertamento della quantitd delle analisi effettuate e di
eventuali segnalazioni di disservizio.

Al fini della corretta gestione dell’appalto sono preposti i seguenti soggetti:

- Responsabile Unico del Procedimento;
- Direttore dell'Esecuzione;
1 predetti soggetti, svolgono i compiti loro attribuiti dalla legge e secondo le modalita ivi previste.
Con il corrispettivo contrattuale stabilito, sono inoltre compensati:
» gli obblighi ed oneri generali e speciali contenuti nel contratto;
> gli obblighi ed oneri che, se pur non esplicitamente richiamati, devono ntendersi come insiti e
consequenziali all'esecuzione e, comunque, di ordine generale e necessari a fornire 1l servizio

stesso compiuto in ogni sua parte e nei termini fissati.

Art. 9 Responsabilita del contraente
11 contraente & responsabile della perfetta rispondenza del servizio a quanto stabilito in contratto.
11 contraente dovra rifare, a proprie spese, le analisi eseguite in difformita alle prescrizioni e condiziont

di contratto o non eseguite regolarmente.

Il contraente & responsabile civilmente e penalmente dei danni di qualsiasi genere che potessero

derivare a persone, proprieta, animali e cose per 1’esecuzione del servizio.

Art. 10 Risoluzione del contratto - disdetta contraente
L’Amministrazione ha facolta di risolvere il contratto, con conseguente rivalsa sulla cauzione ed

eventuale richiesta di risarcimento di ogni eventuale danno, nei seguenti casi:
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> a seguito di numero due contestazioni di inadempimento, inviate a mezzo posta certificata, nel
corso del contratto;
> gravi violazioni degli obblighi contrattuali;

> arbitraria sospensione o ingiustificata mancata esecuzione del servizio o parte di esso.

Nel caso in cui, ai sensi della normativa vigente, I'Amministrazione provvedesse d'ufficio alla
esecuzione del servizio, tutte le spese inerenti e conseguenti saranno a carico del contraente.

11 contratto potra, inoltre, risolversi negli altri modi previsti dal Codice Civile.

Se il contraente dovesse chiedere la risoluzione del contratto prima della completa esecuzione del
servizio e senza giustificati motivi, I'Amministrazione, a titolo di risarcimento, potra rivalersi sul
corrispettivo e suila eventuale cauzione, in tutto o in parte, per effetto della maggior spesa che potrebbe
conseguire dall’assegnazione del servizio a un terzo, fatta salva ogni eventuale iniziativa a tutela dei
propri interessi per le inadempienze manifeste e i danni subiti.

Per eventuali controversie, viene eletto in via esclusiva competente il Foro di Catania.

La competenza arbitrale per la definizione delle eventuali controversie viene esclusa.

Art. 11 Cessione e subappalto

E fatto divieto di cessione o subappalto.

Art. 12 Composizione del presente Capitolato
Il presente capitolato consta di n°® 4 articoli per la parte tecnica e n°l2 articoli per la parte

amministrativa per un totale di n°16 articoli.
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