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_____________________ 

 

Allegati: 

4)  _________________________________________________________________; 

5) _________________________________________________________________; 

6) _________________________________________________________________. 

 

AVVERTENZE 

Le dichiarazioni sopra riportate, ai sensi dell’articolo 38 del d.P.R. 445/2000, devono essere prodotte 

unitamente a copia fotostatica non autenticata di un documento di identità del sottoscrittore in corso di 

validità. 
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1. PREMESSA 

Il presente capitolato ha per oggetto l’affidamento annuale della fornitura in conto deposito di sostituti 

ossei antobiotabili per siti infetti per le esigenze del Centro d revisione protesi dell’ASL Roma 1. 

I quantitativi richiesti per ciascun lotto indicati nell’Allegato schema offerta economica sono da considerarsi 

meramente presuntivi e calcolati su dati storici delle attività dell’ASL Roma 1 e su fabbisogni presuntivi 

futuri.  

Il presente Capitolato descrive, inoltre, i servizi connessi alla fornitura dei prodotti di cui all’oggetto che si 

intendono prestati dall’Aggiudicatario unitamente alla fornitura medesima pertanto l’Asl Roma 1 non 

corrisponderà all’Appaltatore alcun ulteriore prezzo.  

2. CARATTERISTICHE GENERALI DEI PRODOTTI  

I prodotti oggetto della fornitura devono rispettare i requisiti minimi indicati nel presente capitolato ed 

inoltre, segnatamente, devono: 

 essere conformi alle norme vigenti in ambito nazionale e comunitario per quanto attiene le 

autorizzazioni alla produzione, all’importazione, all’immissione in commercio e all’uso; 

 essere rispondenti ai requisiti previsti dalle disposizioni vigenti in materia all’atto della presentazione 

dell’offerta nonché a tutti quelli che venissero emanati nel corso della durata dell’appalto; 

 essere conformi, per quanto riguarda il confezionamento, le etichette e l’imballaggio, ai requisiti 

previsti dalle leggi vigenti all’atto della fornitura, come meglio descritto all’articolo successivo. Il 

fornitore deve produrre anche le Schede di Sicurezza dei prodotti ove previste.  

 essere costruiti in conformità alle Norme di Buona Fabbricazione previste per i Dispositivi medici e 

devono soddisfare quanto stabilito dal Regolamento 2017/745. 

Resta inteso che il concorrente può presentare offerte per la fornitura di prodotti per i quali, al momento 

della presentazione dell’offerta, sia stata autorizzata l’immissione in commercio, pena l’esclusione dalla 

procedura di gara. 

La marca dei singoli prodotti offerti deve essere dichiarata in sede di offerta tecnica e risultare dalle schede 

tecniche che la ditta concorrente deve allegare in sede di presentazione dell’offerta stessa.  

Nel caso in cui i prodotti siano registrati nel repertorio generale dei dispositivi medici istituito presso il 

ministero della salute (RDM) sarà sufficiente riportare il numero di registrazione assegnato nel repertorio a 

ciascun DM offerto. 

Qualora, nel corso della fornitura, dovessero intervenire provvedimenti di sospensione, revoca o modifica 

dell’autorizzazione all’immissione in commercio dei prodotti aggiudicati, il fornitore sarà tenuto a darne 

immediata notizia all’ASL Roma 1 e a provvedere all’immediato ritiro di quanto consegnato, emettendo 

relativa nota di credito per il relativo importo, laddove non sia possibile la sostituzione dei prodotti.  



 

 

3. CONFEZIONAMENTO, IMBALLAGGIO ED ETICHETTATURA  

I prodotti oggetto della fornitura dovranno essere confezionati ed etichettati secondo la normativa vigente 

anche al fine di garantirne la corretta conservazione anche durante le fasi di trasporto e stoccaggio. 

L’etichetta dovrà riportare in lingua italiana tutte le informazioni previste dalla normativa vigente. 

I prodotti dovranno recare sull’imballaggio in modo leggibile e indelebile, eventualmente mediante codici 

generalmente riconosciuti, le indicazioni di seguito indicate.  

Conformità CE;  

Eventuale numero di repertorio; 

Denominazione del dispositivo;  

Codice prodotto, numero di Lotto; 

Indicazione della data di scadenza;  

Metodo di sterilizzazione;  

Simbolo del monouso;  

Destinazione d’uso;  

Nome e indirizzo del fabbricante; 

Indicazione del mese e dell’anno di fabbricazione;  

Imballaggio commerciale; 

Codice prodotto, numero di Lotto;  

Condizioni per il trasporto e il magazzinaggio del dispositivo. 

Il Fornitore di ciascun singolo lotto ha l’obbligo di consegnare i prodotti oggetto di ciascuna richiesta di 

Consegna, entro 7 giorni lavorativi consecutivi dall’ordinativo effettuato che di norma avverrà a mezzo 

NSO. 

Le attività di trasporto e consegna dei prodotti oggetto della fornitura saranno effettuate dal Fornitore nel 

luogo e nei locali indicati dalla ASL Roma 1 nelle relative richieste di consegna.   

All’atto dell’avvenuta consegna dei prodotti e relativi accessori il Fornitore - anche per mezzo dell’eventuale 

soggetto da questi incaricato dell’attività di consegna - dovrà redigere un “Verbale di Consegna”, in 

contraddittorio con la ASL e controfirmato dalla stessa, nel quale dovrà essere dato atto dell’avvenuta 

consegna. Il verbale dovrà almeno contenere i seguenti dati:  

i dati relativi all’Unità richiedente della ASL; 

il numero di protocollo e la data di ricezione della Richiesta di Consegna;  

la data dell’avvenuta consegna;  

il Codice Fiscale ovvero la Partita IVA del Fornitore;   

l’elenco dettagliato dei Prodotti consegnati. 

L’originale del verbale di consegna ovvero una sua copia dovrà essere rilasciato all’ASL per permettere la 

verifica amministrativa e la successiva liquidazione delle fatture.   

Il “Documento di trasporto” (D.D.T.) che riporti tutte le indicazioni sopra citate, potrà sostituire il 

suddetto “Verbale di Consegna”; in tal caso quest’ultimo dovrà essere sottoscritto dall’ASL e dal Fornitore, 



 

 

anche per mezzo del soggetto da questi incaricato del trasporto dei prodotti e degli accessori a corredo 

degli stessi. La firma posta su tale documento all’atto del ricevimento della fornitura indica la mera consegna 

del prodotto e degli accessori a corredo dello stesso. In ogni caso, l’ASL Roma 1 ha la facoltà di accertare 

l’effettiva quantità e qualità del prodotto e accessori consegnati e la corrispondenza con quanto previsto 

nella Richiesta di Consegna in un successivo momento.   

4. GESTIONE DELLA FORNITURA IN CONTO DEPOSITO  

Per tutti i prodotti per i quali è previsto il conto deposito, la Ditta aggiudicataria è tenuta alla gestione della 

fornitura secondo le modalità del conto deposito, alle stesse condizioni di fornitura previste 

dall’aggiudicazione, senza oneri aggiunti. Tale conto deposito dovrà essere costituito presso l’Azienda 

Sanitaria contraente all’atto della prima emissione della Richiesta di Consegna da parte della stessa Azienda 

Sanitaria e dovrà essere reintegrato, a seguito della comunicazione dell’Azienda stessa, per ogni singolo 

pezzo, entro 2 (due) giorni lavorativi dalla comunicazione. In casi eccezionali, quando l’urgenza del caso lo 

richieda e previa espressa comunicazione, a insindacabile giudizio dell’Azienda Sanitaria, il Fornitore dovrà 

far fronte alla consegna con tempestività, mettendo a disposizione il materiale nel più breve tempo possibile 

e comunque entro 2 (due) giorni naturali e consecutivi dal ricevimento della comunicazione. 

Si intende che i prodotti consegnati in conto deposito saranno regolarmente fatturati dalla Ditta 

aggiudicataria dal momento del loro effettivo utilizzo. 

Si intende inoltre che la responsabilità sulla corretta conservazione dei prodotti in conto deposito è a 

carico dell’Azienda Sanitaria contraente. 

5. RESI  

Nel caso di difformità qualitativa (a titolo esemplificativo e non esaustivo la mancata  corrispondenza per 

nome commerciale, integrità dell’imballo e confezionamento, la mancata corrispondenza fra i prodotti ed 

accessori richiesti e i prodotti ed accessori consegnati ovvero prodotti viziati ovvero prodotti difettosi 

ovvero prodotti aventi requisiti non conformi a quanto riportato nel capitolato tecnico) e/o difformità 

quantitativa (a titolo esemplificativo e non esaustivo il numero di prodotti/accessori in eccesso/difetto) tra 

la Richiesta di Consegna e quanto consegnato dal Fornitore risultante dal Verbale di Consegna (o 

documento equivalente), anche se rilevate a seguito di prove e utilizzi successivi che evidenzino la non 

corrispondenza tra il prodotto richiesto e quello consegnato, l’ASL invierà una contestazione scritta, a 

mezzo pec, al Fornitore, attivando la pratica di reso, secondo quanto di seguito disciplinato.   

Con le modalità di seguito stabilite, il fornitore ha l’obbligo di ritirare i prodotti e/o gli accessori oggetti di 

reso. Peraltro, al positivo completamento dell’attività di ritiro dei prodotti non conformi e/o in eccesso e 

della loro relativa sostituzione, dovrà essere redatto un apposito “Verbale di Reso”, contenente le 

informazioni indicate al precedente paragrafo (per il “Verbale di Consegna”), nonché la data di ricezione 

della comunicazione di contestazione (avvio della pratica di reso) e la data dell’avvenuto ritiro e/o 

sostituzione.   



 

 

Nel caso in cui i prodotti resi/da restituire siano già stati fatturati, il fornitore deve procedere all’emissione 

della nota di credito. Le note di credito devono riportare chiara indicazione della fattura a cui fanno 

riferimento e del numero di protocollo assegnato dall’Unità interessata alla Richiesta di Consegna.   

6. VERIFICA DI CONFORMITA’  

A seguito della fornitura del prodotto e degli accessori a corredo dello stesso, l’ASL, con proprio personale 

all’uopo individuato, procede alla verifica di conformità del prodotto e accessori forniti ai fini della verifica 

di corrispondenza tra quanto ordinato e quanto consegnato e tra le caratteristiche tecniche previste dal 

capitolato speciale e quelle del materiale consegnato.   

Ove la verifica di conformità evidenziasse difetti, vizi, difformità, guasti, inconvenienti, la ditta si impegna a 

provvedere alla loro eliminazione o sostituzione delle parti difettose, entro 10 gg dalla data di verbale di 

accertamento, ovvero entro un diverso termine per particolari esigenze, definito dal Direttore di 

esecuzione del contratto. I termini di verifica di conformità si intendono con ciò prorogati.   

Trascorso il tempo per l’esecuzione dell’affidamento, senza che la ditta vi abbia provveduto, l’ASL ha diritto 

a provvedere direttamente, addebitandone l’onere alla ditta ed incamerando la polizza definitiva.   

La fornitura si intenderà accettata solo a seguito di superamento positivo della verifica di conformità.   

 

7. GESTIONE DELL’INDISPONIBILITÀ TEMPORANEA DEL PRODOTTO  

6.a Gestione dell’Indisponibilità temporanea del prodotto per rottura di stock. 

Nei casi di indisponibilità temporanea dovuta ad eventi occasionali di rotture di stock del prodotto, il 

Fornitore dovrà darne comunicazione per iscritto all’ASL, pena l’applicazione delle penali In tale 

comunicazione il Fornitore dovrà indicare la data a partire dalla quale non potranno essere garantiti i 

termini di consegna di cui al punto 3) ed evidenziare la sopravvenuta indisponibilità temporanea del 

prodotto.  

A seguito di tale comunicazione, gli ordini pervenuti nei 15 (quindici) giorni lavorativi successivi dovranno 

essere adempiuti entro una data di prevista consegna non superiore al termine massimo di 12 (dodici) 

giorni lavorativi dalla data di ricezione di ciascuna Richiesta di Consegna, pena l’applicazione di quanto 

previsto nel contratto.   

Decorsi i predetti termini di consegna, l’ASL, previa comunicazione per iscritto al Fornitore, potrà, altresì, 

procedere all’esecuzione in danno del Fornitore effettuando l’acquisto direttamente sul libero mercato ed 

addebitando l’eventuale differenza di costo al medesimo Fornitore.   

Il Fornitore potrà attivare la pratica di indisponibilità temporanea non più di una volta per ciascun semestre 

di durata della gara. Alla risoluzione dell’indisponibilità del Prodotto, il Fornitore dovrà darne 

comunicazione per iscritto all’ASL.   

Si precisa che nel caso l’indisponibilità temporanea del prodotto venga sanata con l’introduzione di un 

nuovo prodotto autorizzato il Fornitore, contestualmente alla predetta comunicazione, e sempre ai fini 

della risoluzione della indisponibilità del Prodotto, dovrà trasmettere alla ASL copia della scheda tecnica del 

prodotto offerto in sostituzione   



 

 

Certificazione che attesti la presenza della marcatura CE per i dispositivi in oggetto;   

Certificazione relativa alla eventuale presenza di marchi di qualità sui sistemi o su loro parti significative In 

caso di disponibilità della documentazione sopra elencata in lingua diversa da quella italiana, il Fornitore 

deve presentare la documentazione in lingua originale e corredata da una traduzione giurata in lingua 

italiana ai sensi del D.P.R. n. 445/2000, sottoscritta dal legale rappresentante o da persona con comprovati 

poteri di firma.   

Resta inteso che i tempi di comunicazione della richiesta di sostituzione ed i tempi di accettazione dell’ASL 

sono ad esclusivo carico del Fornitore, che pertanto - se la sostituzione del prodotto verrà accettata - 

risponderà comunque di eventuali ritardi nelle consegne (penali ed esecuzione in danno).   

La fornitura del prodotto dovrà avvenire senza alcun aumento di prezzo rispetto a quello sostituito e alle 

stesse condizioni convenute in sede di gara (in particolare, dovrà rispettare i requisiti e le caratteristiche 

tecniche richiesti nella presente procedura).   

8. AGGIORNAMENTI TECNOLOGICI  

Il Fornitore può proporre all’ASL Roma 1 la sostituzione dei prodotti aggiudicati con prodotti nuovi che 

dovessero essere immessi sul mercato e che presentino caratteristiche migliori.   

Tale sostituzione è possibile solo previo nulla osta da parte della ASL e mantenendo le condizioni 

economiche e contrattuali stabilite nel contratto.   

Il Fornitore deve garantire la sostituzione delle apparecchiature aggiudicate con quelle che ne costituiscano 

aggiornamento tecnologico, senza oneri aggiuntivi, almeno a partire dal secondo anno di vigenza 

contrattuale: I nuovi dispositivi proposti in aggiornamento tecnologico, dopo l’espletamento della procedura 

di gara, dovranno possedere le stesse caratteristiche tecniche e preferenziali del prodotto aggiudicato, oltre 

che specifiche tecniche aggiuntive “migliorative” rispetto alla fornitura in essere. Tale sostituzione è 

possibile solo previo nulla osta da parte della ASL.   

9. SERVIZIO DI REPORTISTICA  

Il Fornitore, deve inviare all’Azienda Sanitaria, su base trimestrale, entro 30 giorni solari successivi a ciascun 

trimestre di riferimento, i dati aggregati e riassuntivi relativi alle prestazioni contrattuali. 

Rimane ferma la facoltà per l’Azienda di richiedere al Fornitore l’elaborazione di report specifici anche in 

formato elettronico e/o in via telematica.   

Il monitoraggio di tutte le attività relative al contratto potrà altresì essere effettuato dall’Azienda Sanitaria 

anche mediante l’uso di nuove tecnologie e soluzioni organizzative; a tal fine, il Fornitore, per quanto di sua 

competenza, si impegna a prestare piena collaborazione per rendere possibile dette attività di monitoraggio. 

In particolare i report trimestrali devono contenere almeno le seguenti informazioni:   

valore delle fatture inviate all’Azienda;  

dettaglio dei servizi erogati. 
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Si fornisce, qui di seguito, l'Informativa riguardante il trattamento dei dati personali, che sarà effettuato da 

questa Amministrazione in relazione alla partecipazione alle procedure di aggiudicazione degli appalti 

pubblici di servizi e forniture. 

Finalità del trattamento e conferimento obbligatorio dei dati 
I dati personali saranno trattati per le finalità connesse all’eventuale instaurazione di rapporti contrattuali con 

questa Amministrazione e per il tempo a ciò necessario. Il conferimento dei dati è obbligatorio per il 
conseguimento delle finalità di cui sopra; il loro mancato, parziale o inesatto conferimento avrà come conseguenza 
l'impossibilità di realizzare tale fine. Oltre che per le finalità sopra descritte i dati personali potranno essere altresì 

trattati per adempiere gli obblighi previsti dalla legge, da un regolamento o dalla normativa comunitaria, come ad 
es. il controllo sulle dichiarazioni sostitutive (art. 71 D.P.R. n. 445/2000) o altri controlli e verifiche imposte dal D. 
Lgs. 18 aprile 2016, n. 50. 

 

Modalità e logica del trattamento 
Il trattamento dei dati sarà effettuato manualmente (ad esempio, su supporto cartaceo) e/o attraverso strumenti 

automatizzati (ad esempio, utilizzando procedure e supporti elettronici), con logiche correlate alle finalità di cui al 

precedente punto 1) e, comunque, in modo da garantire la sicurezza e la riservatezza dei dati 

 

Titolare del trattamento 
Il Titolare del trattamento dei dati personali è l’Azienda Sanitaria Locale Roma 1, Via Borgo Santo Spirito 3, 

00193- Roma 

 

Diritti 
In relazione al trattamento dei dati, ci si potrà rivolgere alla suddetta Azienda per esercitare i diritti che la 

normativa sulla protezione dei dati personali riserva agli interessati 

 

Nomina del responsabile del trattamento 
L’aggiudicazione può comportare il trattamento di dati personali rispetto al quale l’Azienda Sanitaria Locale Roma 

1 è Titolare del Trattamento. Se l’aggiudicazione comporta trattamento di dati personali (es. di utenti, pazienti, 

dipendenti), i rapporti tra Titolare del trattamento e l’aggiudicatario verranno regolati ai sensi dell’art. 28, 

paragrafo 3, del Regolamento (UE) 2016/679 del parlamento Europeo e del Consiglio del 27 aprile 2016 e, 

pertanto, l’aggiudicatario dovrà rivestire il ruolo di Responsabile del trattamento. Nel caso in cui sia ammesso il 

subappalto, in tale evenienza si applicano altresì le disposizioni di cui ai paragrafi 2 e 4 del succitato articolo 28 

  



 
 

                                                                                                                              

 
 

 
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ACCORDO SUL TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI  



 

(ai sensi dell'articolo 28 del Regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo e del Consiglio del 27.4.2016)   
 

TRA 
 

Il titolare del trattamento che, ai sensi e per gli effetti degli artt. 4, paragrafo 1- punto 7), 24 del Regolamento 
(UE) 2016/679 del Parlamento europeo e del Consiglio del 27 aprile 2016 (citato, in seguito, come “GDPR”), è 
l’Azienda Sanitaria Locale Roma 1 (C.F. e P.I. 13664791004), in persona del Legale Rappresentante, il Direttore 
Generale F.F. Dr. ssa Roberta Volpini, domiciliato per la sua carica presso la Sede Legale sita in Borgo S. Spirito, 
3 - 00193 Roma; 

E 
 
il responsabile del trattamento che, ai sensi e per gli effetti degli artt. 4, paragrafo 1- punto 8), 28 del GDPR, è  
da individuarsi nel Fornitore………………………………………………………………………………………….. in quanto tenuto ad 
effettuare operazioni di trattamento necessarie all’esecuzione ………………………………………………………..– Delibera 
di riferimento n. ……………………………………………………………………….. 
 
Il presente Accordo ha lo scopo di regolamentare, alle condizioni indicate negli articoli del presente atto, i 
rapporti tra il titolare del trattamento (in breve, di seguito, anche “Titolare”) e il succitato Fornitore (citato, di 
seguito, anche, come “responsabile del trattamento” e, in breve, “RdT” e, altresì, “Fornitore”). 
 

Art. 1 
Designazione del responsabile del trattamento  

 
1. L’Azienda Sanitaria Locale Roma 1, nella qualità di titolare del trattamento, designa, con la sottoscrizione 

del presente atto, il Fornitore quale responsabile del trattamento. 
2. Il Titolare, con la sottoscrizione del presente atto, conferisce al responsabile del trattamento le seguenti 

autorizzazioni generali: 
a) ad effettuare operazioni di trattamento (sui dati personali - e, se necessari alla finalità principale del 

trattamento, anche particolari - di cui entra in possesso o ai quali ha comunque accesso) necessarie 
all’adempimento degli obblighi derivanti dall’affidamento e/o comunque funzionali all’esecuzione 
dell’attività/servizio (finalità principale del trattamento) dedotte nel vigente rapporto contrattuale, con 
modalità che permettano di identificare, solo in caso di necessità, gli interessati; 

b) a far ricorso, nel caso in cui sia ammesso il subappalto dagli atti negoziali di riferimento, ad altri 
responsabili del trattamento (anche se situati all’estero) ai sensi dell’art. 28, paragrafo 2, secondo 
periodo, del GDPR. 

Art. 2 
Accettazione della designazione da parte del Fornitore 

 
1. Il Fornitore - nella persona del suo legale rappresentante e/o di persona delegata alla sottoscrizione del 

presente Accordo che, a tal fine, dichiara, assumendosene la responsabilità a tutti gli effetti di legge, di 
averne ricevuto potere – nel confermare la diretta e approfondita conoscenza degli obblighi che derivano 
dal GDPR e dalla normativa italiana sulla protezione dei dati personali (D.Lgs. n. 196/2003 e s.m.i.) e dal 
presente Accordo, dichiara di accettare la designazione a responsabile del trattamento di cui al comma 1 
dell’art. 1 del presente Accordo e, ai sensi agli effetti degli artt. 4, paragrafo 1- punto 8), 28 del GDPR, si 
impegna a procedere al trattamento dei dati personali e, se necessari, particolari (entrambi, di seguito citati, 
come “dati”): 
a) nei limiti delle autorizzazioni generali di cui al comma 2 dell’art. 1 del presente Accordo;  
b) per esclusivo conto del Titolare, attenendosi alle istruzioni ricevute dal medesimo Titolare attraverso il  

presente Accordo o a quelle ulteriori che saranno successivamente impartite; 



 

c) in esecuzione del vigente rapporto contrattuale con l’Azienda Sanitaria Locale Roma 1, nonché per il 
tempo strettamente necessario al perseguimento di tale principale finalità o, se imposte dalla vigente 
legislazione o autorizzate dal Titolare, per altre finalità correlate con la finalità principale;  

d) conservando, nei confronti del Titolare, l'intera responsabilità dell'adempimento degli obblighi anche di 
altro Responsabile del trattamento (di seguito, anche, sub-responsabile) di cui, nel caso in cui sia 
ammesso il subappalto, si avvalga per effettuare il trattamento. 

2. Il responsabile del trattamento dichiara di essere consapevole che: 
- ulteriore trattamento dei dati non effettuato per conto del Titolare rileva ai sensi e per gli effetti degli artt. 

4, paragrafo 1, punto 7), 24 del GDPRe, in tal caso, agirà quale autonomo titolare del trattamento 
assumendosene l’intera responsabilità nei confronti degli interessati, dell’Autorità di controllo, fatta salva 
comunque la previsione di cui all’art. 7 del presente Accordo; 

- nell’evenienza indicata nell’art. 1, comma 2, lett. b) del presente Accordo, deve osservare quanto stabilito 
nell’art. 28, paragrafo 4, del GDPR e, nel caso altro responsabile del trattamento ometta di adempiere ai 
propri obblighi in materia di protezione dei dati, di conservare nei confronti del Titolare l'intera 
responsabilità dell'adempimento degli obblighi dell'altro responsabile. 

 
Art. 3  

Istruzioni sul trattamento dei dati 
 

1. Il responsabile del trattamento, con la sottoscrizione del presente Accordo, si impegna ad osservarele 
istruzioni documentate fornite dal Titolare.  

2. Il responsabile del trattamento considera istruzioni documentate le pattuizioni previste dal rapporto 
contrattuale in essere, dagli eventuali suoi allegati o atti correlati ai quali le relative parti hanno fatto 
espresso rinvio nonché ogni altra eventuale comunicazione scritta del Titolare concernente le modalità di 
trattamento dei dati da parte del responsabile del trattamento e, soprattutto, le seguenti: 

a) informare il Titolare qualora ritenga che un’istruzione impartitagli da quest’ultimo violi il GDPR o altre 
disposizioni europee o nazionali relative alla protezione dei dati; 

b) trattare i dati nel pieno rispetto del GDPR e di ogni altra vigente normativa in materia di protezione dei dati; 
c) adottare tutte le misure di cui all’art. 32 del GDPR in modo da garantire la riservatezza, l’integrità e la 

disponibilità dei dati personali trattati, tenendo conto, se necessari a conformare il trattamento o ad 
elevarne la relativa sicurezza, anche dei provvedimenti, tempo per tempo, emanati dall’Autorità di 
Controllo, consultabili sul portale internet istituzionale di questa ultima (https://www.garanteprivacy.it) e 
che comunque, possono essere forniti, previa richiesta, dal responsabile della protezione dei dati di questa 
Azienda Sanitaria (tel. 0633062792; dpo@aslroma1.it);  

d) rispettare, in ogni caso, la dignità degli interessati, osservando sia princìpi del trattamento di cui all’art. 5 
del GDPR sia adottando ogni necessaria cautela e accorgimento riferibile al contesto del trattamento, tra cui, 
se applicabili, si indicano, esemplificativamente, le cautele e gli accorgimenti disposti dal Garante per la 
protezione dei dati personali: per i luoghi di cura, il provvedimento del 9 novembre 2005 (doc. web n. 
1191411); per la consegna presìdi sanitari al domicilio dell'interessato, il provvedimento 21 novembre 
2013 (doc. web n. 2803050); 

e) compiere le sole operazioni di trattamento funzionali, nei limiti di stretta pertinenza e non eccedenza, 
all’esecuzione dell’attività/servizio (finalità principale del trattamento), con modalità che permettano di 
identificare l'interessato solo in caso di necessità e, in tal ultimo caso, con modalità e adozione di 
accorgimenti e misure tecniche e organizzative tali da assicurare che il livello di protezione dei diritti e delle 
libertà delle persone fisiche garantito dal GDPR non venga mai compromesso, anche al fine di evitare che il 
trattamento possa arrecare danno agli interessati; 

f) utilizzare i dati per finalità strettamente correlate alla finalità principale del trattamento se imposte dalla 
normativa vigente o, diversamente, se autorizzate dal Titolare; 

g) non utilizzare i dati per altre finalità (es. ricerca scientifica, marketing, ecc.); 



 

h) fornire assistenza al Titolare, per quanto di competenza e nella misura in cui ciò sia possibile, per garantire 
il rispetto degli obblighi di cui agli articoli da 32 a 36 del GDPR, tenendo conto della natura del trattamento e 
delle informazioni a disposizione del responsabile del trattamento, come (esemplificativamente):  
- tutte le informazioni necessarie per dimostrare la conformità del trattamento, anche relativamente alla 

sicurezza, al GDPR e il rispetto degli obblighi stabiliti dal relativo articolo 28 e dal presente Accordo; 
- tutte le informazioni necessarie a fornire adeguato riscontro degli interessati o ad adempiere ad obblighi 

stabiliti dalla normativa vigente nei confronti dell’Autorità di controllo (Garante per la protezione dei dati 
personali); 

i) mantenere la riservatezza dei dati ovvero non renderli pubblici, diffonderli o divulgarli, anche dopo la 
cessazione del rapporto contrattuale/convenzionale di riferimento, come, parimenti, mantenere la 
riservatezza sulle misure intraprese per proteggerli; 

j) designare le persone autorizzate al trattamento e garantire che tali persone siano impegnate alla 
riservatezza o abbiano un adeguato obbligo legale di riservatezza; 

k) individuare, ove necessario, i soggetti da nominare quali Amministratori di sistema e, in tal caso, garantire e 
rispettare quanto stabilito nel provvedimento del Garante per la protezione dei dati personali del 27 
novembre 2008 (pubblicato in G.U. n. 300 del 24 dicembre 2008) modificato in base al provvedimento del 
25 giugno 2009 (pubblicato in G.U. n. 149 del 30 giugno 2009); 

l) far osservare alle persone autorizzate le istruzioni sul corretto trattamento o, se del caso, chiederne 
ulteriori al Titolare nonché vigilare sulla correttezza delle operazioni di trattamento; 

m) gestire, nel caso in cui sia previsto dall’atto di affidamento del servizio e/o da eventuali susseguenti 
connessi accordi,  le credenziali informatiche del personale autorizzato dal titolare, i cui nominativi, con 
descrizione dei connessi profili di autorizzazione (ambito di trattamento consentito e relative operazione da 
abilitare), verranno comunicati al responsabile del trattamento da Responsabili/Direttori di Unità Operative 
che compongono la struttura organizzativa dello stesso  Titolare;  

n) fornire agli interessati l’informativa sul trattamento dei dati personali (contenente gli estremi identificativi 
del responsabile del trattamento e quelli del Titolare), salvo che al riguardo non debba provvedervi 
direttamente il Titolare; 

o) acquisire dagli interessati la debita autorizzazione (consenso) al trattamento (salvo che al riguardo non 
debba provvedervi direttamente il Titolare), impegnandosi altresì, a non acquisire ulteriori consensi non 
necessari al trattamento e che possono avere effetti pregiudizievoli all’eventuale fruizione di servizi che il 
Titolare, tramite il responsabile del trattamento, deve fornire agli stessi interessati;  

p) tenere e aggiornare il registro delle attività di trattamento, salvo quanto stabilito dall’art. 30, paragrafo 5, 
del GDPR Ue 2016/679 e, in tal caso, dandone adeguata motivazione al Titolare;  

q) comunicare prontamente al Titolare ogni notizia rilevante che possa incidere sul trattamento dei dati 
personali, quali, a titolo esemplificativo e non esaustivo, liquidazione, fallimento, fusione, accorpamento 
societario, ricorso ad altri subfornitori (di seguito, sub-responsabili del trattamento) e, senza ingiustificato 
ritardo, comunicare qualsivoglia violazione di dati personali e, in tal caso, le misure adottate per limitare 
e/o evitare effetti pregiudizievoli nei confronti degli interessati, fornendo ogni collaborazione al Titolare;     

r) non comunicare i dati, oggetto del trattamento, a terzi (salvo che tale operazione non sia consentita da 
disposizione di legge o dal titolare del trattamento) né cedergli, in alcun modo, i dati; 

s) designare, nel caso in cui sia ammesso il subappalto dagli atti negoziali di riferimento, i subfornitori (anche 
se situati all’estero) quali altri responsabili del trattamento (sub-responsabili) e far assumere agli stessi, 
mediante sottoscrizione di appositi atti giuridici o contratti, i medesimi obblighi in materia di protezione dei 
dati personali imposti, tramite il presente Accordo, al responsabile del trattamento (Fornitore); 

t) informare il Titolare di aver fatto ricorso a sub-responsabili del trattamento, anche se situati all’estero, 
conformemente a quanto previsto dall’art. 28, paragrafo 2, secondo periodo, del GDPR. 

 
 
 
 



 

Art. 4 
Eventuale trasferimenti di dati personali verso paesi terzi o organizzazioni internazionali  

 
1. Il trasferimento di dati extra UE è ammesso se la Commissione Europea ha stabilito che il paese terzo, un 

territorio o uno o più settori specifici all’interno del paese terzo o verso organizzazione internazionale 
(ONU, Unesco, ecc.) garantiscono un livello di protezione adeguato. 

2. Il trasferimento di dati extra UE è, altresì, ammesso se il responsabile del trattamento è in grado di fornire 
garanzie adeguate, ovvero sia in grado di comprovare la validità di uno degli strumenti previsti dall’art. 46 
del GDPR (es.  clausole standard approvate dalla Commissione Europea - cd. standard contractclauses; le 
norme vincolanti di impresa o Binding Corporate Rules; i codici di condotta; i meccanismi di certificazione) 
e garantire che gli Interessati dispongano di diritti azionabili e mezzi di ricorso effettivi ai sensi del GDPR e, 
per ottenere tale risultato,implementare, se del  caso, misure aggiuntive tecniche (crittografia, separazione 
del trattamento, pseudonimizzazione)  e organizzative (politica interna, trasparenza, procedure) che 
dovranno essere documentate e giustificate. Nel caso in cui l’adozione di tali misure non si riveli sufficiente 
a ridurre i rischi derivanti dal trasferimento il medesimo non dovrà essere effettuato o, se già attuato, dovrà 
sospendersi.  

 
Art. 5 

Diritti del Titolare  
1. Il Titolare ha diritto:  

a. al puntuale ed esatto adempimento di tutti gli obblighi, stabiliti dal GDPR, gravanti sul RdT e dal presente 
Accordo;  

b. al puntuale ed esatto adempimento delle legittime istruzioni contenute nel presente Accordo e nelle 
istruzioni successivamente impartite; 

c. di reclamare la parte del risarcimento corrispondente alla parte di responsabilità imputabile al RdT e agli 
eventuali sub-responsabili del trattamento cui, nei casi consentiti, abbia fatto ricorso per effettuare 
operazioni di trattamento, anche all’estero; 

d. all’immediata restituzione dei dati personali alla conclusione dell’attività di cui al vigente rapporto 
contrattuale oppure, a richiesta, alla loro integrale cancellazione e, in entrambi i casi, al rilascio 
contestuale di attestazione scritta che presso lo stesso RdT non ne esiste alcuna copia. In caso di richiesta 
scritta del Titolare, il RdT è tenuto ad indicare le modalità tecniche e le procedure utilizzate per la 
cancellazione/distruzione. Con riferimento all’obbligo di restituzione dei dati, il RdT si obbliga ad 
utilizzare formati standard ed interfacce che facilitino l’interoperabilità e la portabilità dei dati.  

 
Art. 6 

Istanze degli interessati 
 

1. Qualora il responsabile del trattamento riceva richieste provenienti dagli Interessati, finalizzate all’esercizio 
dei loro diritti, esso dovrà: 
- darne tempestiva comunicazione scritta al Titolare a mezzo posta elettronica certificata, allegando 

copia delle richieste ricevute; 
- coordinarsi, ove necessario e per quanto di propria competenza, con le funzioni aziendali designate dal 

Titolare per gestire le relazioni con gli Interessati; 
- assistere e supportare il Titolare del trattamento con misure tecniche e organizzative adeguate, al fine 

di soddisfare l'obbligo dell’Azienda di dare seguito alle richieste per l'esercizio dei diritti degli 
Interessati (negli ambiti e nel contesto del ruolo ricoperto e in cui opera il Fornitore). 

 
 
 



 

Art. 7 
Manleva e responsabilità per violazione di dati personali 

 
1. Il Responsabile del trattamento,  in caso di violazione delle disposizioni contenute nel presente atto 

relativamente alle finalità e modalità di trattamento dei dati, di azione contraria alle istruzioni ivi contenute 
o in  caso  di  mancato  adempimento  agli  obblighi  specificatamente  diretti  al Responsabile  del  
trattamento  dei dati   dal   GDPR,  si impegna a mantenere indenne il Titolare da ogni danno, costo od onere 
di qualsiasi genere e natura, nonché da ogni contestazione, azione o pretesa avanzate nei confronti del 
Titolare da parte degli interessati e/o di qualsiasi altro soggetto e/o Autorità. Ciò vale anche nei casi di 
eventuale illiceità o illegittimità delle operazioni di trattamento di dati personali che siano imputabili a 
fatto, comportamento o omissione da parte di suoi dipendenti e/o collaboratori o di eventuali suoi sub-
responsabili. 

2. Il Titolare dà atto che il Responsabile del trattamento è esonerato dalla responsabilità se dimostra che 
l'evento dannoso non gli è in alcun modo imputabile, come descritto all’art. 82.3 GDPR. 

3. Fatti salvi gli articoli 82, 83 e 84 del GDPR, se il responsabile del trattamento viola il RGPD o il presente 
Accordo, determinando le finalità e i mezzi del trattamento, è considerato autonomo titolare del 
trattamento. 

 
Art. 8 

Durata  
 

1. La designazione e le relative autorizzazioni al trattamento dei dati, per conto del Titolare, hanno efficacia 
limitata al solo ed esclusivo periodo intercorrente tra la data di stipulazione del presente Accordo e la 
conclusione dell’attività di cui al vigente rapporto contrattuale, salvi gli specifici obblighi che per loro natura 
sono destinati a permanere in base ad una specifica disposizione nazionale o dell’Unione europea.  

2. Qualora l’attività/servizio dedotto nel rapporto contrattuale non venga più fornita o cessi, per qualsiasi 
motivo, il presente Accordo si intenderà automaticamente risolto di diritto, senza bisogno di comunicazioni, 
disdette o revoche, e l’autorizzazione al trattamento dei dati si intende cessata. 

 
Art. 9 

Rinunce 
 

1. Resta inteso che il presente Accordo non comporta alcun diritto per il responsabile del trattamento a uno 
specifico compenso o indennità o rimborso per l’attività svolta né ad un incremento del compenso spettante 
allo stesso in virtù delle relazioni contrattuali con il Titolare o con sub-responsabili del trattamento.  

 
Art. 10 
Rinvio 

 
1. Per tutto quanto non previsto dalla presente Accordo si rinvia alle disposizioni generali vigenti ed 

applicabili in materia di protezione dei dati personali.  
2. Sono valevoli le definizioni ed i princìpi del trattamento di cui, rispettivamente, agli artt. 4 e 5 del GDPR. 
3. Il Titolare si riserva in ogni caso la facoltà di rivedere le condizioni del presente Accordo laddove la 

normativa subisse una significativa riforma, dandone tempestiva comunicazione al responsabile del 
trattamento. 

 
 
 
Luogo e data ……………………………… 



 

 
Il responsabile del trattamento                   Il titolare del trattamento 

         Azienda Sanitaria Locale Roma 1 
           Il Legale Rappresentante  
                                          Il Direttore Generale F.F. 
               Dr.ssa Roberta Volpini 
 
 

 

 

 

 

 



 
 

 
 
 

 

 

 

 
 
 

OGGETTO: PROCEDURA NEGOZIATA PER L’AFFIDAMENTO DELLA FORNITURA DI 

SOSTITUTI OSSEI OCCORRENTI ALL’ASL ROMA 1  

  
 

ALLEGATO 6 
PATTO DI INTEGRITÀ 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



Procedura negoziata per l’affidamento della fornitura di sostituti ossei per siti infetti 
   
 
Questo documento costituisce parte integrante del bando. Questo Patto d’Integrità stabilisce la reciproca, formale 

obbligazione della ASL Roma 1e le imprese concorrenti di conformare i propri comportamenti ai principi di lealtà, 

trasparenza e correttezza nonché l’espresso impegno anti-corruzione, di non offrire, accettare o richiedere somme 

di denaro o qualsiasi altra ricompensa, vantaggio o beneficio, sia direttamente che indirettamente tramite 

intermediari, al fine dell’assegnazione dell’appalto. 

Il personale e i collaboratori della ASL Roma 1e delle Imprese concorrenti, sono consapevoli del presente Patto 

d’Integrità, il cui spirito condividono pienamente, nonché delle sanzioni previste a loro carico in caso di mancato 

rispetto di questo Patto. 

Il Fornitore in particolare dichiara: 

 di impegnarsi a rispettare tutte le previsioni contenute nel Disciplinare di gara e suoi allegati; 

 di impegnarsi, qualora partecipi alla procedura di acquisto contemporaneamente ad altro/i soggetto/i rispetto 

al/i quale/i si trovi in una situazione di controllo di cui all’art. 2359 del codice civile, ad indicare all’ASL Roma 

1quale/i sia/no tale/i soggetto/i, dichiarando di aver formulato autonomamente l’offerta e allegando 

documentazione idonea a dimostrare che la situazione di controllo non ha influito sulla formulazione 

dell’offerta; 

 che non ha concluso né concluderà con altri operatori economici alcun tipo di accordo volto ad alterare o 

limitare la concorrenza, ovvero a determinare un unico centro decisionale ai fini della partecipazione alla 

gara e nella formulazione dell’ offerta; 

 di impegnarsi a segnalare all’ASL Roma 1qualsiasi tentativo di turbativa, irregolarità o distorsione nelle fasi di 

svolgimento della procedura di gara e/o durante l’esecuzione dei contratti, da parte di ogni interessato o 

addetto o di chiunque possa influenzare le decisioni relative alla gara in oggetto. 

Il Fornitore prende nota e accetta che nel caso di mancato rispetto degli impegni anticorruzione assunti con questo 

Patto di Integrità comunque accertato dalla ASL Roma 1, potranno essere applicate le seguenti sanzioni: 

 esclusione dalla procedura di gara e escussione della cauzione provvisoria, fatto salvo il risarcimento per 

maggior danno; 

 risoluzione del Contratto  fatto salvo il risarcimento per maggior danno. 

Il presente Patto di Integrità e le relative sanzioni applicabili resteranno in vigore sino alla completa esecuzione del 

Contratto.  

Ogni controversia relativa all’interpretazione, ed esecuzione del presente Patto d’Integrità sarà risolta dall’Autorità 

Giudiziaria del Foro di Roma. 
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