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MODELLO DI FORMULARIO PER IL DOCUMENTO DI GARA UNICO EUROPEO (DGUE)
DICHIARAZIONE DI PARTECIPAZIONE

AFFIDAMENTO DEL SERVIZIO DI MANTENIMENTO DELLA QUALIFICA GMP E DI
CONTROLLO ANALITICO PRODUZIONI DEL LABORATORIO UPTC PER UN
PERIODO DI 36 MESI

CIG. N.

Presentata dalla Impresa/RTI/Consorzio

N.B. Se piu operatori economici compartecipano allgprocedura di appalto sottoforma di raggruppamento,comprese le associazioni
temporanee, deve essere presentato per ciascuno ldegeratori economici partecipanti il presente moello.

Il sottoscritto aato il
in qualita di Legale rappresentante, o procuratie#ta Societa

sede legale ede operativa

n. telefono n. fax

Codice Fiscale rtitaRs(A

Dichiara di partecipare:

ALLA PROCEDURA PER L'AFFIDAMENTO DEL SERVIZIO DI MA NTENIMENTO DELLA QUALIFICA GMP E DI
CONTROLLO ANALITICO PRODUZIONI DEL LABORATORIO UPTC - PER UN PERIODO DI 36 MESI

DICHIARA

consapevole della responsabilita penale in cuirneathi sottoscrive dichiarazioni mendaci e deflative sanzioni penali di cui all'art.76 del
D.P.R. 445/2000, nonché delle conseguenze amnaitivgtrdi decadenza dai benefici eventualmente gurisal provvedimento emanato,ai
sensi del D.P.R. 28/12/2000 n.445, che i fattij stgualita riportati nei successivi paragrafircsondono a verita.

DICHIARAZIONI SOSTITUTIVE DI CERTIFICAZIONI (art.46 , D.P.R. 28/12/2000 n.445) attestanti:
Indicare i soggetti di cui all'art. 80 comma 3 gl @Lgs 50/2016” come di seguito riportati:
. Titolare/direttore tecnico se si tratta impresavittbiale.
. Soci/direttore tecnico, se si tratta di societhdme collettivo.
. Soci accomandatari/direttore tecnico se si tratémdieta in accomandita semplice.
. Amministratori muniti di potere di rappresentana@fdore tecnico/socio unico (ovvero il socio digg&ranza in caso di societa con
meno di quattro soci), se si tratta di altro tipsatieta o consorzio.

N.B. per ciascun nominativo, compresi i cessatindicare qualifica, dati anagrafici e di residenza.

Fondazione I.R.C.C.S. Istituto Neurologico Carlo Besta
Via Celoria |1,20133 Milano -Tel 02 2394 |
CF 01668320151 - Pl 04376340156 - wwwiistituto-besta.it



Parte I: Informazioni sulla procedura di appalto e sull’lamministrazione
aggiudicatrice o ente aggiudicatore

INFORMAZIONI SULLA PROCEDURA DI APPALTO

Identita del committente Risposta:
Nome: Fondazione IRCCS Istituto Neurologico Carlo Besta
Di quale appalto si tratta? Risposta:

PROCEDURA PER L'AFFIDAMENTO DEL SERVIZIO DI
MANTENIMENTO DELLA QUALIFICA GMP E DI

Titolo o breve descrizione dell’'appalto CONTROLLO ANALITICO PRODUZIONI DEL
LABORATORIO UPTC - PER UN PERIODO DI 36 MESI
CIG. N.

Numero di riferimento attribuito al fascicolo
dall'amministrazione aggiudicatrice o ente aggiattice
(ove esistente):

Tutte le altre infomazioni in tutte le sezioni delpresente modello devono essere inserite dall'opemae

economico
Parte Il: Informazioni sull’operatore economico
A: INFORMAZIONI SULL'OPERATORE ECONOMICO
Dati identificativi Risposta:
Nome: [ 1]

Partita IVA, se applicabile:

Se non & applicabile un numero di partita IVA imdée un altro| [ ]
numero di identificazioneazionale, serichieso e applicakile

Indirizzo postale: [oorn ]
Persone di contattd)( [T 1
Telefono: [oorn
E-mail: [

PEC: [,
(indirizzo Internet o sito webpye esitente [ooeis ]
Informazioni generali: Risposta:

L'operatore economico & una microimpresa, oppurenpresa [1Si []No
piccola o media®}?

Solo se l'appalto é riservato I'operatore economico € uUn[ysi [X]No
laboratorio protetto, un'<<impresa sociale>> o wede
all'esecuzione del contratto nel contesto di pnwgna di lavoro

protetti?

In caso affermativo,

qual'e la 'pe'rcentuale corrispondente di lavoratori disabilita o T ]
svantaggiali?

Se richiesto, specificare a quale o quali categtiriavoratori con| .. .. ... ]

disabilita o svanlaggiati appartengono i dipendemnéressati:

Se pertinente: l'operatore economico € iscritto uim elenco
ufficiale degli operatori economici riconosciutippure possiedg¢ []Si[] No [] Non applicabile
un certificato equivalente (ad esempio rilasciagtl'ambito di un
sistema nazionale di qualificazione o prequalificae)?

In caso affermativo:

Rispondere compilando le altre parti di questa seane, la
sezione B e, ove pertinente, la sezione C della peate parte,

1 Per ulteriori persone di contatto aggiungereallegato.
2 Cfr. raccomandazione della Commissione, del 6 rita803, relativa alla definizione delle micro, pide e medie imprese (GU L 124 del 20.5.2003, p@)g 3
Queste informazioni sono richieste unicamente iestiatistici.
Microimprese: imprese checcupano meno di 10 persone realizzano un fatturato annuo oppure un totalgildncio annuonon superiori a 2 milioni di
EUR.
Piccole Imprese imprese checcupano meno di 50 persone realizzano un fatturato annuo o un totale dirimlo annuo non superioril® milioni di EUR.
Medie Imprese imprese che non appartengono alla categoria delteoimprese né a quella delle piccole impre$e, accupano meno di 250 persone e il cui
fatturato annuo non supera 150 milionidi EUR e/ol totale di bilancio annuo non supera i 43 mmilidi EUR.
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compilare la parte V se applicabile, e in ogni cascompilare e
firmare la parte VI.

a) Indicare la denominazione dell'elenco o delifieato e, se
applicabile, il pertinente numero di iscrizionealld certificazione:

b) Se il certificato di iscrizione o la certificanie & disponibile
elettronicamente, indicare:

¢) Indicare i riferimenti in base ai quali & stateeatita I'iscrizione
o la certificazione e, ove esistente, la classifimae ricevuta
nell'elenco ufficiale):

d) L'iscrizione o la certificazione comprende tuitticriteri di
selezione richiesti?

In caso di risposta negativa:

Inserire inoltre tutte le informazioni mancanti nella parte 1V,
sezione A, B, C, o D secondo il caso

SOLO se richiesto dal pertinente avviso o bandoab @bcumenti
di gara:

e) L'operatore economico potra fornire gertificato per quanto|
riguarda il pagamento dei contributi previdenzealielle imposte
o fornire informazioni che permettano all'ammiragtone
aggiudicatrice o all'ente aggiudicatore di acqaeisale documentd
direttamente accedendo direttamente a una bancanazbnale
che sia disponibile gratuitamente in un qualuncia¢oSnembro?

Se la documentazione pertinente €& disponibile refattamente,
indicare:

b) (indirizzo web, autorita o organismo di emanagiaiferimento
preciso della documentazione):

.................. | TN | IO

d) [1Si[]No

e)[]1Si[]No

(indirizzo web, autorita o organismo di emanaziaiferimento
preciso della documentazione):

Forma della partecipazione:

Risposta:

L’operatore economico partecipa alla procedurgpgiadto insieme|
ad altri ()?

[1Si[]No

In caso affermativo, accertarsi che gli altri oper#ori interessati forniscano il modello di partecipaione distinto.

In caso affermativo:

a) Specificare il ruolo dell'operatore economico

raggruppamento (capofila, responsabile di compéctfici
)

(*) N.B: ai sensi del comma 4 art. 48 del D.Lgs. 50/80
specificare, oltre al ruolo allinterno del raggrupamento, le parti
di servizio o della fornitura, con indicazione diventuali quote
percentuali, che eseguira il singolo operatore ecomico che
partecipa alla procedura riunito o consorziato.

el

b) Indicare gli altri operatori economici che cartecipano allaj p): ... ]
procedura di appalto:

c) Se pertinente, indicare il nome del raggruppampartecipante: (5 H FSOPRRRR——,|
Lotti: Risposta:

Se del caso indicare il lotto o i lotti per i quidiperatore
economico intende presentare un'offerta:

3| riferimenti e l'eventuale classificazione sonditati nella certificazione

4 Specificatamente, nell'ambito di un raggruppameodmsorzio, joint-venture o altro.
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B: INFORMAZIONI SUI RAPPRESENTANTI DELL'OPERATOREEONOMICO

Se pertinente, indicare nome e indirizzo delle peesabilitate ad agire come rappresentanti delligpere economico ai fin
della procedura di appalto in oggetto:

Eventuali rappresentanti: Risposta:
Nome completo: [ ]
data e luogo di nascita: [ ]
Posizione/Titolo ad agire: [ ]
Indirizzo postale: [ ]
Telefono: [ ]
E-mail: [ |
Se necessario, fornire precisazioni sulla rapptasea (forma,

portata, scopo...): R ]

C: INFORMAZIONI SULL'AFFIDAMENTO SULLE CAPACITA DIALTRI SOGGETTI (AVVALIMENTO)

Affidamento: Risposta:

L'operatore economico fa affidamento sulle capadtaaltri
soggetti per soddisfare i criteri di selezione aefarte IV e| []Si[] No
rispettare i criterie le regole (eventuali) del&ate V?

In caso affermativa compilarel’allegato “AVVALIMENTO " del disciplinare e presentare per ciascuno dggstii interessati un
DGUE distinto, debitamente compilato e firmato siaggetti interessati, con le informazioni richiedédle sezioni A e B della presents
parte e dalla parte IlI.
Si noti che dovrebbero essere indicati anche ii¢ceongli organismi tecnici che non facciano paitgegrante dell'operatore economigo,
in particolare quelli responsabili del controlldldeyualita e, per gli appalti pubblici di lavoguelli di cui I'operatore economico disporra
per I'esecuzione dell'opera.
Se pertinente per le capacita specifiche su cpetatore economico fa affidamento, fornire per @ia® dei soggetti interessati |e
informazioni delle parti IV e V¥

D: INFORMAZIONI IN RELAZIONE Al SUBAPPALTATORI SULLE CUI CAPACITA L'OPERATORE ECONOMICO
NON FA AFFIDAMENTO

(Tale sezione & da compilare solo se tali informami sono esplicitamente richieste dall'amministrazine aggiudicatrice o dall'ente
aggiudicatore)

Subappaltatore: Risposta:

L'operatore economico intende subappaltare il etata terzi? [1Si[]INo
In caso affermativo e nella misura in cui le infornazioni sono
disponibili, compilare [lallegato “SUBAPPALTO” del
disciplinare.

Se '’Amministrazione aggiudicatrice o I'Ente aggiudcatore richiede esplicitamente queste informazionin aggiunta alle
informazioni della presente sezione, fornire le idfrmazioni richieste dalle sezioni A e B della presge parte e dalla parte
Il per ognuno dei subappaltatori (o categorie di shappaltatori) interessati.

5 Ad esempio in relazione agli organsimi tecniddricati del controllo della qualita: parte IV, &&ze C, punto 3.
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Parte Ill: Motivi di esclusione

A: MOTIVI LEGATI A CONDANNE PENALI

L'articolo 80, Dlgs n. 50/2016 stabilisce i seguamhotivi di esclusione:

c. 1 Costituisce motivo di esclusione di un operatmenomico dalla partecipazione a una procedurgalpo concessione, la
condanna con sentenza definitiva o decreto pemalendlanna divenuto irrevocabile o sentenza diieppbne della pena su richiesta a
sensi dell'articolo 444 del codice di proceduragbenanche riferita a un suo subappaltatore nedéasi all'articolo 105, comma 6, per
uno dei seguenti reati:

a) delitti, consumati o tentati, di cui agli articé16, 416-bis del codice penale ovvero delittintnessi avvalendosi delle condizioni
previste dal predetto articolo 416-bis ovvero aéfdi agevolare I'attivita delle associazioni psévidallo stesso articolo, nonché per i
delitti, consumati o tentati, previsti daltticolo 74 deldecreto del Presidente della Repubblica 9 ottol8®0l n. 309dallarticolo 291-
quaterdeldecreto del Presidente della Repubblica 23 gent8it8, n. 43 dallarticolo 260deldecreto legislativo 3 aprile 2006, n. 1,57
in quanto riconducibili alla partecipazione a uganizzazione criminale, quale definita all'artic2ldella decisione quadro 2008/841/GA
del Consiglio;

b) delitti, consumati o tentati, di cui agli artic817, 318, 319, 319-ter, 319-quater, 320, 32R, 322-bis, 346-bis, 353, 353-bis, 354, 355
e 356 del codice penale nonché all'articolo 263%aldice civile;

c) frode ai sensi dell'articolo 1 della convenzioalativa alla tutela degli interessi finanziarlldeComunita europee;

d) delitti, consumati o tentati, commessi con fitldadli terrorismo, anche intemazionale, e di ewensidell'ordine costituzionale reati
terroristici o reati connessi alle attivita terstiche;

e) delitti di cui agli articoli 648-bis, 648-ter6d8-ter.1 del codice penale, riciclaggio di proveinattivita criminose o finanziamento del
terrorismo, quali definiti allirticolo 1 deldecreto legislativo 22 giugno 2007, n. 1®8uccessive modificazioni;

f) sfruttamento del lavoro minorile e altre formidrdtta di esseri umani definite cordiécreto legislativo 4 marzo 2014, n.; 24

g) ogni altro delitto da cui derivi, quale penaessoria, l'incapacita di contrattare con la pulabdimministrazione.

c. 2.Costituisce altresi motivo di esclusione la sussza di cause di decadenza, di sospensione wieialpreviste dallirticolo 67 del
decreto legislativo 6 settembre 2011, n. 858 un tentativo di infiltrazione mafiosa di @ll'articolo 84, comma 4, del medesimo
decreto. Resta fermo quanto previsto dagli art&®Jicomma 4-bis, e 92, commi 2 e 3, dietreto legislativo 6 settembre 2011, n.,159
con riferimento rispettivamente alle comunicazianiimafia e alle informazioni antimafia.

Motivi legati a condanne penali ai sensi della digsizione su

citata: Risposta:

. . Si[]No
L'operatore economiccovverouna delle personendicate al c. 3 I[r1 caitla di risposta affermativa compilare per aiascpersona
dell’art. 80 DIgs n. 50/2016 sono stabndannati con sentenzg !
definitiva per Sno dei motivi indicatati SOpF}I( interessatdiallegato “DICHIARAZIONE DI IDONEITA’
MORALE”

In caso di sentenze di condanna, l'operatore ecicoomna adottato
misure sufficienti a dimostrare la sua affidabilittonostante| [] Si[] No
I'esistenza di un pertinente motivo di esclusione

In caso affermativo, descrivere le misure adoifjte [ ]

% ¢. 3 art. 80 DIgs 50/2016: “L'esclusione di cuicainma 1 va disposta se la sentenza o il decreto stati emessi nei confronti: del titolare o diettore

tecnico, se si tratta di impresa individuale; disotio o del direttore tecnico, se si tratta diisécin nome collettivo; dei soci accomandataried direttore
tecnico, se si tratta di societa in accomanditapdiest dei membri del consiglio di amministrazion@ sia stata conferita la legale rappresentanizdireizione o

di vigilanza o dei soggetti muniti di poteri di Eesentanza, di direzione o di controllo, del dot tecnico o del socio unico persona fisica, oowael socio di
maggioranza in caso di societa con meno di quatim, se si tratta di altro tipo di societa o camém In ogni caso I'esclusione e il divieto operanche nei
confronti dei soggetti cessati dalla carica neflmantecedente la data di pubblicazione del bandara, qualora I'impresa non dimostri che vi s&acompleta

ed effettiva dissociazione della condotta penalmes@nzionata; I'esclusione non va disposta e ietivnon si applica quando il reato € stato deperato
ovvero quando € intervenuta la riabilitazione oweveuando il reato € stato dichiarato estinto dogpadndanna ovvero in caso di revoca della condanna
medesima’”.

7 In considerazione della tipologia dei reati comsigeeato singolo, reiterato, sistematico...), laegizione deve indcare 'adeguatezza delle misuvéatd.
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B: MOTIVI LEGATI AL PAGAMENTO DI IMPOSTE O CONTRIBU | PREVIDENZIALI

Pagamento di imposte o contributi previdenziali —&. 80 c. 4

DIgs 50/2016°): Risposta:

L'operatore economico ha soddisfatto tuttiagiblighi relativi al

pagamento di imposte o contributi previdenzialj sia nel paese

dove é stabilito sia nello Stato membro dell'amsiiazione [1Si[]No

aggiudicatrice o dell'ente aggiudicatore, se divela paese di

stabilimento?

In caso negativgindicare: Imposte Contributi previdenziali
a) Paese o Stato membro interessato ) [ oo, ] Q) [ ]

b) Di quale importo si tratta D) [ ] o) 1 [PUUPTR ]

c) Come é stata stabilita tale inottemperanza:
1) Mediante una decisione giudiziaria 0 amministeal
- Tale decisione e definitiva e vincolante?
- Indicare la data della sentenza di condannala detisione.

- Nel caso di una sentenza di condasesstabilita
direttamente nella sentenza di condannda durata del periodo
d'esclusione:

2) In altro modo? Specificare:

d) L'operatore economico ha ottemperato ai suoligitibpagando
o0 impegnandosi in modo vincolante a pagare le itepos
contributi previdenziali dovuti, compresi eventuateressi
maturati o multe?

c1)[1Si[]No
ISi[]No

€2) [ eovverennd]:

d) [1Si[]No

In caso affermativq fornire
informazioni dettagliate:

c1)[]Si[]No
[1Si[1No

d) [1Si[]No

In caso affermativq fornire
informazioni dettagliate:

8 C. 4 art. 80 DIgs 50/2016 “Un operatore econongicescluso dalla partecipazione a una procedurpal@pse ha commesso violazioni gravi, definitivatee
accertate, rispetto agli obblighi relativi al paganto delle imposte e tasse o dei contributi previiii, secondo la legislazione italiana o queli@a Stato in
cui sono stabiliti. Costituiscono gravi violaziomielle che comportano un omesso pagamento di irepsasse superiore all'importo di cui all'articd®-bis,
commi 1 e 2-bis detlecreto del Presidente della Repubblica 29 setteni73, n. 602 Costituiscono violazioni definitivamente acceetatuelle contenute in
sentenze o atti amministrativi non pit soggettimgugnazione. Costituiscono gravi violazioni in ewa contributiva e previdenziale quelle ostatiVeilascio
del documento unico di regolarita contributiva (DOR di cui all'articolo 8 del decreto del Ministed®| lavoro e delle politiche sociali 30 gennaiol20
pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale n. 125 del 1dgno 2015.11 presente comma non si applica qualuperatore economico ha ottemperato ai suoi obblig
pagando o impegnandosi in modo vincolante a palgairaposte o i contributi previdenziali dovuti, cpresi eventuali interessi o multe, purché il pagatne
I'impegno siano stati formalizzati prima della seaza del termine per la presentazione delle doméande
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C: MOTIVI LEGATI A INSOLVENZA, CONFLITTO DI INTERESSI O ILLECITI PROFESSIONALI

Informazioni su eventuali situazioni di insolvenza,conflitto di | Risposta:
interessi o illeciti professionali — art. 80 c. 5 @s 50/2016 (°)

L'operatore economico ha violato, per quanto di colROSCENZAa
obblighi applicabili in materia di diritto ambien¢a sociale e de| []1Si[] No
lavoro?

In caso affermativq l'operatore economico ha adottato mis
sufficienti a dimostrare la sua affidabilitd noreoge I'esislenza de
presente motivo di esclusione (autodisciplina of«Skeaning»)?

[1Si[]No
In caso affermativo, descrivere le misure adottate:

=

e

L’'operatore & in regola con le norme che discipimd diritto al
lavoro dei disabili di cui alla Legge 12/3/1999 & .6poiché:

O ha ottemperato al disposto della L. 68/99 art.inl7
quanto con organico oltre i 35 dipendenti o coraargp da 15 a 35
dipendenti che ha effettuato nuove assunzioni dbf8 gennaio| [] Si[] No

2000; In caso affermativoindicare I'ufficio provinciale di competenza

non & assoggettabile agli obblighi derivanti dalla| (indirizzo, CAP, Citta, telefono)
68/99 in quanto con organico fino a 15 dipendentbo organico
da 15 a 35 dipendenti che non ha effettuato nueseraioni dopo
il 18 gennaio 2000.

°C. 5 art. 80 DIgs 50/2016 “Le stazioni appaltargtladono dalla partecipazione alla procedura dippan operatore economico in una delle seguenti
situazioni, anche riferita a un suo subappaltateiecasi di cui all'articolo 105, comma 6, qualora:

a) la stazione appaltante possa dimostrate corungaé mezzo adeguato la presenza di gravi infraziebitamente accertate alle norme in materia bitsse
sicurezza sul lavoro nonché agli obblighi di cdiaaficolo 30, comma 3 del presente codice;

b) l'operatore economico si trovi in stato di faléinto, di liquidazione coatta, di concordato preien salvo il caso di concordato con continuitéearale, o nei
cui riguardi sia in corso un procedimento per lehéirazione di una di tali situazioni, fermo restamuanto previsto dall'articolo 110;

c) la stazione appaltante dimostri con mezzi adegiee I'operatore economico si € reso colpevolgrdvi illeciti professionali, tali da rendere dubba sua
integrita o affidabilita. Tra questi rientrano:dignificative carenze nell'esecuzione di un preoégleontratto di appalto o di concessione che madi@ausato la
risoluzione anticipata, non contestata in giudineyero confermata all'esito di un giudizio, ovvédranno dato luogo ad una condanna al risarcimestdahno

o ad altre sanzioni; il tentativo di influenzarelé@bitamente il processo decisionale della stazappltante o di ottenere informazioni riservatéiraidi proprio
vantaggio; il fornire, anche per negligenza, infamioni false o fuorvianti suscettibili di influenzale decisioni sull'esclusione, la selezione gdiadicazione
ovvero l'omettere le informazioni dovute ai finil@erretto svolgimento della procedura di selezione

d) la partecipazione dell'operatore economico deiteiruna situazione di conflitto di interesse ansiedell'articolo 42, comma 2, non diversamentelvibile;

e) una distorsione della concorrenza derivante pdatedente coinvolgimento degli operatori economiela preparazione della procedura d'appalto di cu
all'articolo67non possa essere risolta con miswaanintrusive;

f) 'operatore economico sia stato soggetto alt@®ame interdittiva di cui allrticolo 9, comma 2, lettera ajel decreto legislativo 8 giugno 2001, n. 281ad altra
sanzione che comporta il divieto di contrarre camplbblica amministrazione, compresi i provvedimeénerdittivi di cui allarticolo 14 del decreto legislativo 9
aprile 2008, n. 81

g) l'operatore economico iscritto nel casellaritoimatico tenuto dall'Osservatorio dellANAC pereaypresentato false dichiarazioni o falsa docun®oie ai
fini del rilascio dell'attestazione di qualificanie, per il periodo durante il quale perdura I'igicme;

h) l'operatore economico abbia violato il divietortestazione fiduciaria di cui adltticolo 17 dellalegge 19 marzo 1990, n. 5B'esclusione ha durata di un anno
decorrente dall'accertamento definitivo della viadane e va comunque disposta se la violazione retaté rimossa;

i) 'operatore economico non presenti la certifioae di cui allarticolo 17 dellalegge 12 marzo 1999, n. 68vvero autocertifichi la sussistenza del medesimo
requisito;

I) I'operatore economico che, pur essendo statométdei reati previsti e puniti dagli articoli 3629 del codice penale aggravati ai sensiat@tiolo 7 del
decreto-legge 13 maggio 1991, n. 18®nvertito, con modificazioni, dallagge 12 luglio 1991, n. 20®o0n risulti aver denunciato i fatti all'autorgéudiziaria, salvo
che ricorrano i casi previsti daltticolo 4, primo commadellalegge 24 novembre 1981, n. 6&8% circostanza di cui al primo periodo deve ereeegdagli indizi a
base della richiesta di rinvio a giudizio formulatai confronti dell'imputato nellanno antecedeatia pubblicazione del bando e deve essere comuaica
unitamente alle generalita del soggetto che ha smiespredetta denuncia, dal procuratore della Bleleca procedente al'’ANAC, la quale cura la pubbtione
della comunicazione sul sito dell'Osservatorio;

m) I'operatore economico si trovi rispetto ad umoapartecipante alla medesima procedura di affiglatim, in una situazione di controllo di cui alfeoio 2359
del codice civile o in una qualsiasi relazione,tendi fatto, se la situazione di controllo o laambne comporti che le offerte sono imputabili adumico centro
decisionale.”
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L'operatore economico si trova in una delle sedw#taiazioni:
a)fallimento,

oppure
b) & oggetto di una procedura di insolvenza di liquidazione,

oppure

c¢) ha stipulato ugoncordato preventivocon i creditori,

oppire o . . [1Si[1No
d) si trova in qualsiasi altra situazione analogaivéinte da ung

procedura simile ai sensi di leggi e regolameraiarzali,

oppure

€) e in stato di amministrazione controllata,

oppure

f) ha cessato le sue attivita?

In caso affermativo:

- Fornire informazioni dettagliate: L]
- Indicare per quali motivi l'operatore economiesdscomunque ir]

grado di eseguire il contratto, tenendo conto datilene e misure | ]
nazionali applicabili in relazione alla prosecusodelle attivita| &
nelle situazioni citate'})?

L'operatore economico si € reso colpevolgrdvi illeciti

professional? [1SI[]INo

In caso affermativo, fornire informazioni dettaggia

In caso affermativg, I'operatore economico ha adottato misure
autodisciplina o «Self-Cleaning»)?

[1Si[]No
In caso affermativodescrivere le misure adottate:

L'operatore economico ha sottoscrittocordi con altri operatori
economiciintesi a falsare la concorrenza

In caso affermativg, fornire informazioni dettagliate:

In caso affermativg, I'operatore economico ha adottato misure
autodisciplina o «Self-Cleaning»)?

[1Si[]1No
In caso affermativodescrivere le misure adottate:

L'operatore economico € a conoscenza di qualsiadiitto di
interessilegato alla sua partecipazione alla procedurapiako?

In caso affermativg, fornire informazioni dettagliate:

L'operatore economico o un'impresa a lui collepatfornito
consulenzaalllamministrazione aggiudicatrice o all'ente
aggiudicatore o ha altrimenti partecipato alla prapione della
procedura d'appalto?

In caso affermativg, fornire informazioni dettagliate:

L'operatore economico ha gia avuto esperienzasbazione
anticipata di un precedente contratto di appalto pubblicajrdi
precedente contratto di appalto con un ente aggatmtie o di un
precedente contratto di concessione, oppure disimpme di un
risarcimento danni o altre sanzioni equivalentiglazione a tale
precedente contratto di appalto?

In caso affermativg, fornire informazioni dettagliate:

[1Si[INo

di

di

0 Tali informazioni non devono essere indicate se I'esclusione degli dperaconomici per uno dei casi elencati nelleettda a) a f) riveste carattere
obbligatorio ai sensi della normativa nazionalel@ppile senza nessuna possibilita di deroga amgfadora I'operatore sarebbe comunque in gradoedjleee il

contratto.
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In caso affermativg, I'operatore economico ha adottato misure
autodisciplina o «Self-Cleaning»)?

[1Si[]1No
In caso affermativodescrivere le misure adottate:

L'operatore economico puo confermare di:

a) non essersi reso gravemente colpevole di fatbgadazioni nel
fornire le informazioni richieste per verificaradsenza di motivi di
esclusione o il rispetto dei criteri di selezione,

b) non avere occultato tali informazioni.

c) essere stato in grado di trasmettere senzaimddgcumenti
complementari richiesti da un‘amministrazione adigiatrice o da
un ente aggiudicatore, e

d) non avere tentato di influenzare indebitamenteocedimento
decisionale dell'amministrazione aggiudicatriceet'ehte
aggiudicatore, non aver tentato di ottenere infaiora
confidenziali che possono conferirgli vantaggi ibidenella
procedura di appalto, non avere fornito per negligeinformazioni
fuorvianti che possono avere un'influenza notesalée decisioni
riguardanti I'esclusione, la selezione o 'aggiadicne?

[1Si[INo

D: ALTRI MOTIVI DI ESCLUSIONE EVENTUALMENTE PREVISTDALLA LEGISLAZIONE NAZIONALE DELLO
STATO MEMBRO DELL'AMMINISTRAZIONE AGGIUDICATRICE ODELL'ENTE AGGIUDICATORE

Motivi di esclusione previsti esclusivamente dallkegislazione Risposta:
nazionale

Si applicano motivi di esclusione previsti esclusamente dalla | [X] Si[] No
legislazione nazionalespecificati nell'avviso o bando pertinente [o

nei documenti di gara?

Se la documentazione richiesta nell'avviso o bgetinente o nei
documenti di gara e disponibile elettronicamenmntdidare:

(indirizzo web, autorita o organismo di emanaziaiferimento
preciso della documentazione):

www.istituto-besta.it
www.arca.regione.lombardia.it

Se si applicano motivi di esclusione previsti esdivamente
dalla legislazione nazionalgl'operatore economico ha adottato
misure di autodisciplina o «Self-Cieaning»?

In caso affermativodescrivere le misure adottate:

[1Si[INo

Parte 1V: Criteri di selezione

In merito ai criteri di selezione (sezione sezioni da A

a D della presente parte) I'opegaeconomico dichiara che:

o: INDICAZIONE GLOBALE PER TUTTI | CRITERI DI SELEZDNE

L'operatore economico deve compilare solo questo iwgo se I'amministrazione aggiudicatrice o I'ente agjudicatore ha indicato
nell'avviso o bando pertinente o nei documenti di@ra ivi citati che I'operatore economico puo limitasi a compilare la sezionen
della parte IV senza compilare nessun'altra seziondella parte 1V:

Rispetto di tutti i criteri di selezione richiesti Risposta
Soddisfa i criteri di selezione richiesti: [1Si[]No
A: IDONEITA’

L'operatore economico deve fornire informazioni sa se i criteri di selezione in oggetto sono statichiesti dall'amministrazione
aggiudicatrice o dall'ente aggiudicatore nell'avvie o bando pertinente o nei documenti di gara ivi Gati.

Idoneita

Risposta
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1) Iscrizione in un registro professionale o comriaec tenuto
nello stato membro di stabilimentd)(

Se la documentazione per tinente é disponibiletrefétamente,
indicare:

(indirizzo web, autorita o organismo di emanazioiferimento
preciso della documentazione):

2) Per gli appalti di servizi:

E richiesta una particolare autorizzazione o agpariza a ung
particolare organizzazione per poter prestare il/ize di cui
trattasi nel paese di stabilimento dell'operata@emico?

Se la documentazione pertinente & disponibile refettamente,
indicare:

[1Si[]1No

1 In caso affermativg specificare quale documentazione e se
I'operatore economico ne dispone: []1Si[] No

(indirizzo web, autorita o organismo di emanazioifefimento
preciso della documentazione):

B: CAPACITA ECONOMICA E FINANZIARIA

L'operatore economico deve fornire infonnazioni sa se i criteri di selezione in oggetto sono statichiesti dall'amministrazione
aggiudicatrice o dall'ente aggiudicatore nell'avvie o bando pertinente o nei documenti di gara ivi tati.

Capacita economica e finanziaria Risposta

1a)ll fatturato annuo («generale») dell'operatore economico per @S€rcizio: [......... ] fatturato: [......... ] [.vpluta
numero di esercizi richiesto nell'avviso o bandotipente o| esercizio: [......... ] fatturato: [......... ] [.vpluta
nei documenti di gara & il seguente: esercizio: [......... ] fatturato: [......... ] [.Vpluta

elg,

1b) Il fatturato annuo medio dell'operatore economico pér
numero di esercizi richiesti nell'avviso o bando pginente o
nei documenti di gara & il seguenté?):

Se la documentazione pertinente & disponibile refléttamente,
indicare:

2a) fatturato annuo («specifico») dell'operatore economicel
settore di attivita oggetto dell'appaltoe specificato nell'vvisg
0 bando pertinente o nei documenti di gara pewuthero di
esercizi richiesto ¢ il seguente:

elo,

2b) Il fatturato annuo medio dell'operatore economico nel settg
e per il numero diesercizi specificato nell'avvisobando
pertinente o nei documenti di gara € il seguetie (

Se la documentazione pertinente & disponibile refattamente,
indicare:

(numero di esercizi, fatturato medio):
[ccee ] [ Valuta

(indirizzo web, autorita o organismo di emanaziaiferimento
preciso della documentazione):

[ | P || ]
esercizio: [......... ] fatturato: [......... ] [-vhluta
esercizio: [......... ] fatturato: [......... 1 [-vpluta

esercizio: [......... ] fatturato: [......... ] [.vhluta

rdnumero di esercizi, fatturato medio):
1[...] valuta

(indirizzo web, autorita o organismo di emanaziaiferimento
preciso della documentazione):

3) Se le informazioni relative al fatturato (genera specifico) non
sono disponibili per tutto il periodo richiesto iodre la data di
costituzione o di avvio delle attivita dell'operetaeconomico:

4) Per quanto riguarda glindici finanziari (14) specificati
nellavviso o bando pertinente o nei documenti dirag
I'operatore economico dichiara che i valori attudggli indici
richiesti sono i seguenti:

Se la documentazione pertinente & disponibile refattamente,
indicare:

(indicazione dell'indice richiesto come rapporta # e y P, e
valore)

(indirizzo web, autorita o organismo di emanaziorifgrimento
preciso della documentazione):

1 Es. registro delle imprese della Camera di Concinenndustria, Artigianato ed Agricoltura dellad®incia in cui l'impresa ha sede, ovvero in analogo

registro dello Stato di appartenenza (all. XI C @eltlice dei Contratti) per attivita inerenti 'ogtgedel presente appalto.

2.30lo se consentito dal diritto nazionale, dalliaevwo bando pertinente o dai
3 30lo se consentito dall'avviso o bando pertinentiai documenti di gara.
4 Ad esempio, rapporto tra attivita e passivita.

5 Ad esempio, rapporto tra attivita e passivita.

'8 Ripetere tante volte quanto necessario.

documenti di gara.
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5) L'importo assicurato dalla copertura contrischi professionali
e il seguente:

Se tali informazioni sono disponibili elettronicambe, indicare:

1[...] valuta

indirizzo web, autorita o organismo di emanazioriigrimento
preciso della documentazione):

6) Per quanto riguarda ghventuali altri requisiti economici o
finanziari specificati nell'avviso o bando pertinente o nei
documenti di gara, I'operatore economico dichifuex ¢

Se la documentazione pertinenteventualmente specificata
nell'avviso o bando pertinente o nei documentiadage disponibile]
elettronicamente, indicare:

(indirizzo web, autorita o organismo di emanaziorifgrimento
preciso della documentazione):

C: CAPACITA TECNICHE E PROFESSIONALI

L’operatore economico dichiara di possedere i segn# requisiti, pena esclusione:
1.certificazione aggiornata AIFA per I'effettuazedi test compendiali, secondo Farmacopea Eurapeanformita alla normativa GMP

corrente,

2.certificato di Autorizzazione da parte dell'Agenizaliana del Farmaco (AIFA),

produzione, per
1.6: Test per il controllo di qualita:
1.6.1 Microbiologici: sterilita
1.6.2 Microbiologici: diversi dalla stetdl
1.6.3 Chimico/Fisici
1.6.4 Biologici: in vivo, in vitro e LALeist

relativamente &n8zio di controllo analitico sulla

3. certificazione, Relativamente al Servizio di nemimento di qualifica GMP, per:

- Convalida microbiologica degli ambienti (PQ)

- Convalida del processo di vestizione

- Convalida riempimento sterile Media-Fill

- Convalida OQ e PQ dei sistemi produttivi

- Convalida dei processi di pulizia-cleaning vatida
- Convalida dei disinfettanti

- Identificazione della contaminazione microbiolzi
- Prove di sterilita secondo EP

- Prove di growth promotion secondo EP

4. aver ottenuto la convalida per il trasporto aieinpioni microbiologici prodotti dalla UPTC al firé garantire il mantenimento degli

stessi nelle condizioni idonee alle successiveisinal

[1Si[]1No

L'operatore economico deve fornire informazioni sa se i criteri di selezione in oggetto sono statichiesti dall'amministrazione
aggiudicatrice o dall'ente aggiudicatore nell'avvie o bando pertinente o nei documenti di gara ivi Gati.

Capacita tecniche e professionali

Risposta:

1a) Unicamente per gdippalti pubblici di lavori

Durante il periodo di riferimentd’) I'operatore economidaoa
eseguito i seguenti lavori del tipo specificato

Se la documentazione pertinente sull'esecuzionel erisultato
soddisfacenti dei lavori piu importanti € dispotebiper via
elettronica, indicare:

Numero di anni (questo periodo & specificato nelis o bando
pertinente o nei documenti di gara):

(indirizzo web, autorita o organismo di emanazionfgrimento
preciso della documentazione):

1b) Unicamente per géippalti pubblici di forniture di servizi

Durante il periodo di riferimentdd), I'operatore economico ha
consegnato le seguenti principali forniture del tip
specificato o prestato i seguenti principali servialel tipo
specificata

Indicare nell'elenco gli importi le date e i deatari, pubblici o
privati (*9:

Numero di anni (periodo specificato nell'avvisoanto pertinents
o nei documenti di gara): [

Descrizione importi destinatari

7 Le amministrazioni aggiudicatrici possorichiedere fino a cinque anni ammettere un'esperienza che risalgl di cinque anni prima.
18 e amministrazioni aggiudicatrici possoriohiedere fino a tre anni @mmettere un'esperienza che risalgii di tre anni prima.
9n altri termini, occorre indicaritti i destinatari e I'elenco deve comprendere i dlipabblici e privati delle forniture o dei servizi oggetto.

11di14



2) Puo disporre dei seguetdtnici o organismi tecnici(*)

citando in particolare quelli responsabili del aotio della | ]
qualita:

Nel caso di appalti pubblici di lavori I'operat@eonomico potra

disporre dei seguenti tecnici o organismi tecn@ilfesecuzione Lo ]

dei lavori:

3)Utilizza le seguentattrezzature tecniche e adotta le seguenti
misure per garantire la qualita e dispone degBtrumenti di T 1
studio e ricercaindicati di seguito:

4) Potra applicare i segueststemi di gestione e di tracciabilita
della catena di approvvigionamentadurante I'esecuzione T 1
dell'appalto:

5) Per la fornitura di prodotti o la prestazione di sevizi
complessi o, eccezionalmente, di prodotti o servidthiesti
per una finalita particolare:

L'operatore economicoonsentiral'esecuzione dierifiche (%)
delle suecapacita di produzioneo capacita tecnicae, se
necessario, degltrumenti di studio e di ricercadi cui egli
dispone, nonché deltaisure adottate per garantire la qualite?

[1Si[INo

6) Indicarei titoli di studio e professionalidi cui sono in possesso:
a) lo stesso prestatore di servizi o imprenditore, A) [ ]

e/o(in funzione dei requisiti richiesti nell'avviscbando
pertinente o nei documenti di gara)

b) i suoi dirigenti: b) [ 1
7) L'operatore economico potra applicare duraagetuzione
dell'appalto le seguentiisure di gestione ambientale: o]
Anno, organico medio annuo:
[, | IR ]
[, | IR ]
[ | ]

8) L'organico medio annuo dell'operatore econoraidmumero
dei dirigenti negli ultimi tre anni sono i seguenti

9) Per lI'esecuzione dell'appalto I'operatore ecacmulisporra
delleattrezzature, del materiale e dell'equipaggiamento R, 1
tecnicoseguenti:

10) L'operatore economidéotende eventualmente subappaltare
(* la seguentguota (espressa in percentualalell'appalto: [, ]

11) Per gliappalti pubblici di forniture:

L'operatore economico fornira i campioni, le degorii o le
fotografie dei prodotti da fornire, non necessagate SITIN
accompagnati dalle certificazioni di autenticitagre richiesti; [1Si[]No

se applicabile, I'operatore economico dichiaraltiache [1Si[]No
provvedera a fornire le richieste certificazioniditenticita.

(indirizzo web, autorita o organismo di emanaziorifgrimento
Se la documentazione pertinente & disponibileretgttamente, preciso della documentazione):
indicare: [, | || ]

12) Per gliappalti pubblici di forniture

L'operatore economico puo fornire i richiesti degéti rilasciati
da istituti o servizi ufficiali incaricati del comtllo della qualita, | []Si[] No
di riconosciuta competenza, i quali attestino lafeomita di
prodotti ben individuati mediante riferimenti afipecifiche
tecniche o norme indicate nell'avviso o bando pertie o nei
documenti di gara?

In caso negativospiegare perché e precisare di quali mezzi d [ 1
prova sidispone: | e

indirizzo web, autorita o organismo di emanazioritgrimento
preciso della documentazione):

Lo, | | ]

Se la documentazione pertinente & disponibilerefattamente,
indicare:

20 per i tecnici o gli organismi tecnici che non farparte integrante dell'operatore economico, mke suli capacita l'operatore economico fa affidaroezime
previsto alla parte Il, sezione C, devono esseneptiati DGUE distinti.

2 La verifica & eseguita dal’amministrazione agfitatrice o, se essa acconsente, per suo contadaganismo ufficiale competente del paese in cui &
stabilito il fornitore o il prestatore di servizi.

22 Si noti che se l'operatore economiwm decisodi subappaltare una quota dell'appalto e fa afiielato sulle capactia del subappaltatore per esetale quota

€ necessario compilare un DGUE distinto per oghappaltatore, cfr.parte Il, sezione C.
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D: SISTEMI DI GARANZIA DELLA QUALITA E NORME DI GESTIONE AMBIENTALE

L'operatore economico deve fornire informazioni sab se i sistemi di garanzia della qualita e/o le nore di gestione ambiental¢
sono stati richiesti dall'amministrazione aggiudic#&rice o dall'ente aggiudicatore nell'avviso o band@ertinente o nei documenti eli
gara ivi citati.

Sistemi di garanzia della qualita e norme di gestite ambientale | Risposta:

L'operatore economico potra presentare certifilasciati da [1Si[]No
organismi indipendenti per attestare che egli sfddieterminate
norme di garanzia della qualitd, compresa |'adoiiss per le
persone con disabilita?

In caso negativg spiegare perché e precisare di quali altri meézz
prova relativi al sistema di garanzia della quaditdispone:

indirizzo web, autorita o organismo di emanaziontgrimento
Se la documentazione pertinente & disponibilerefattamente, preciso della documentazione):
indicare: [ i I ]

L'operatore economico potra presentare certifilagciati da
organismi indipendenti per attestare che egli ttapggeterminati
sistemi 0 norme di gestione ambientale?

In caso negativo, spiegare perché e precisaredtii &jtri mezzi di
prova relativi a sistemi o0 norme di gestione antailensi dispone:

indirizzo web, autorita o organismo di emanaziontgrimento

Se la documentazione pertinente & disponibilerefattamente, preciso della documentazione):

indicare:

Parte V: Riduzione del numero di candidati qualificati

L'operatore economico deve fornire informazioni sa se I'amministrazione aggiudicatrice o I'ente aggdicatore ha specificato i
criteri o le regole, obiettivi e non discriminatori, da applicare per limitare il numero di candidati che saranno invitati a presentare
un'offerta o a partecipare al dialogo. Tali informazioni, che possono essere accompagnate da condirzicelative ai (tipi di)
certificati o alle forme di prove documentali da podurre eventualmente, sono riportate nell'avviso doando pertinente o nei
documenti di gara ivi citati.

Solo per le procedure ristrette, le procedure compiive con negoziazione, le procedure di dialogo oapetitivo e i partenariati per
I'innovazione:

L’operatore economico dichiara:

Riduzione del numero Risposta:

Di soddisfare i criteri o le regole, obiettivi emdiscriminatori, da | [ .......ccccccee.. ]
applicare per limitare il numero di candidati, codiseguito

indicato:

S L T . Si[]No (24
Se sono richiesti determinati certificati o altoerfie di prove [1Si] @9
documentali, indicare per ciascun documento setaipre
economico dispone dei documenti richiesti:

Se alcuni di tali certificati o altre forme di pedocumentali sono | indirizzo web, autorita o organismo di emanazioriferimento
disponibili elettronicamente (23) indicare per ciasdocumento: | preciso della documentazione):

Parte VI: Dichiarazioni finali

Il sottoscritto/l sottoscritti dichiara/dichiaranéormalmente che le informazioni riportate nelle gedenti parti da | a VV sono veritiere e
corrette e che il sottoscritto/i sottoscritti € e@pevole/sono consapevoli delle conseguenze dinava falsita di atti e dichiarazioni.

Il sottoscritto/l sottoscritti dichiara/dichiaranformalmente di essere in grado di produrre, su igska e senza indugio, i certificati e le
altre forme di prove documentali del caso, condguenti eccezioni:

a) se l'amministrazione aggiudicatrice o I'ente iglicatore hanno la possibilitd di acquisire direthente la documentazione
complementare accedendo a una banca dati naziamaesia disponibile gratuitamente in un qualunqta@Smembro?®),

oppure
b) a decorrere al piu tardi dal 18 ottobre 2018) ('amministrazione aggiudicatrice o I'ente aggicatiore sono gia in possesso della

2 Indicare chiaramente la voce cui si riferisceidposta

24 Ripetere tante volte quanto necessario.

% Ripetere tante volte quanto necessario.

% A condizione che l'operatore economico abbia forté informazioni necessarie (indirizzo web. aiiéoo organismo di emanazione, riferimento precsba
documentazione) in modo da consentire allammiaidtne o all’ente aggiudicatore di ottenere la doentazione. Se necessario, accludere il pertinente
assenso.

27 In funzione dell'attuazione nazionale dell'artic&@9, paragrafo 5, secondo comma, della direttb4224/UE.
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documentazione in questione.
Dichiarano:
di autorizzare '’Amministrazione, qualora un paifgmnte alla gara eserciti - ai sensi del D.Lgs.241/90 e nel rispetto del D.Lgs.
50/2016- la facolta di “accesso agli atti”, a cong@ne I'esercizio su tutta la documentazione pregata per la partecipazione alla gara
senza esclusione alcuna;
Oppure:
di autorizzare I'’Amministrazione, qualora un paifEnte alla gara eserciti -ai sensi del D.Lgs. @120 e nel rispetto del D.Lgs.
50/2016- la facolta di “accesso agli atti”, a cong@ne I'esercizio su tutta la documentazione preata per la partecipazione alla gara
fatta eccezione per la documentazione di cuiaigato elenco(dettagliare le ragioni che motivano I'esclusiomesensi di quanto
previsto dall’ art. 53 c¢.5 del D.Lgs. 50/2016);
Il_sottoscritto/I sottoscritti autorizza/autorizzano formalmente la FONDAZIONE IRCCS ISTITUTO NEUROLOGICO CARLO BESTA [ente
aqgiudicatore di cui alla parte I, sezione A] ad accedere ai documenti complementari alle informazioni, di cui alle parti Il, Il e IV del
presente documento di gara unico europeo, ai fini della procedura di appalto: PROCEDURA NEGOZIATA PER L'AFFIDAMENTO DEL
SERVIZIO DI MANTENIMENTO DELLA QUALIFICA GMP E DI CONTROLLO ANALITICO PRODUZIONI DEL LABORATORIO
UPTC PER UN PERIODO DI 36 MESI

Data, lugo e firma/firme:
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