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Roma, 26 maggio 2025 

 
CAPITOLATO D’ONERI 

 

Fornitura, da parte di Twin Helix S.r.l., di N.1 Sistema a Flusso Tangenziale (TFF) Repligen, modello 
KrosFlo® FS-500, per la purificazione e la concentrazione di particelle lentivirali, per le attività di 
ricerca e sviluppo svolte dall’Officina Farmaceutica e afferenti all’Area di Ricerca Oncoematologia 
dell’Ospedale Pediatrico Bambino Gesù.  

CUP E83C22006230001 

 
ART. 1 - NATURA DELLA FORNITURA  
Procedura negoziata senza previa pubblicazione di un bando di gara ai sensi dell’art.76, comma 2, 
leƩ. b), punto 2 del D. Lgs. 36/2023 per l’affidamento della fornitura, da parte di Twin Helix S.r.l., di 
N.1 Sistema a Flusso Tangenziale (TFF) Repligen, modello KrosFlo® FS-500, per la purificazione e la 
concentrazione di parƟcelle lenƟvirali, per le aƫvità di ricerca e sviluppo svolte dall’Officina 
FarmaceuƟca e afferenƟ all’Area di Ricerca Oncoematologia dell’Ospedale Pediatrico Bambino 
Gesù, nell’ambito del ProgeƩo “Hub Life Science – Terapia Avanzata (LSH-TA) PNC-E3-2022-
23683269”, finanziato dal Ministero della Salute nell’ambito del Piano Nazionale Complementare 
Ecosistema InnovaƟvo della Salute - CUP E83C22006230001. 
Per tuƩo quanto non espressamente previsto nelle citate fonƟ si fa riferimento alle norme del 
Codice Civile e a tuƩe le disposizioni di legge vigenƟ in materia.  
 
ART. 2 - DOCUMENTI INERENTI IL RAPPORTO CONTRATTUALE  
Il rapporto contraƩuale, relaƟvamente alla procedura negoziata di cui traƩasi, sarà disciplinato 
dalle clausole del presente Capitolato d’Oneri nonché dalla seguente documentazione che 
cosƟtuisce la manifestazione integrale di tuƫ gli accordi intervenuƟ tra l’Ospedale Pediatrico 
“Bambino Gesù” (di seguito anche “OPBG” o “Ospedale”) e la Twin Helix S.r.l. (di seguito anche 
Società o Fornitore):  
 LeƩera d’Invito; 
 Capitolato Tecnico;  
 Riscontro LeƩera Invito con Offerta Economica;  
 DGUE;  
 ContraƩo. 
L’Ospedale si riserva la verifica del possesso dei requisiƟ di ordine generale di cui alle dichiarazioni 
rese dal Fornitore. 
 
ART. 3 - OGGETTO DELLA FORNITURA  
Il presente Capitolato d’Oneri ha come oggeƩo la fornitura, da parte di Twin Helix S.r.l., di N.1 
Sistema a Flusso Tangenziale (TFF) Repligen, modello KrosFlo® FS-500, per la purificazione e la 
concentrazione di parƟcelle lenƟvirali, secondo i requisiƟ riportaƟ nel Capitolato Tecnico, da 
installare all’interno del Laboratorio desƟnato allo sviluppo di nuove terapie geniche e cellulari del 
Centro Nazionale per Terapia RNA e Terapia Genica.  
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ART. 4 - IMPORTO DELLA FORNITURA 
L’importo complessivo della presente fornitura sarà quello offerto dalla Società, in ogni caso non 
superiore a Euro 126.134,00 (centovenƟseimilacentotrentaquaƩro/00) oltre IVA, ove dovuta. 
 
ART. 5 – SEDE DELLA FORNITURA  
La presente fornitura dovrà essere effeƩuata presso l’Officina FarmaceuƟca OPBG, sita in Viale 
Ferdinando Baldelli, 38 - 00146 Roma (piano 0), secondo le modalità e le tempisƟche 
successivamente indicate dall’Ospedale.  
La Società si impegna alla consegna di tuƩa la fornitura di cui sopra, senza alcun onere aggiunƟvo, 
salvaguardando le esigenze dell’OPBG, senza recare intralci, disturbi o interruzioni all’aƫvità 
lavoraƟva eventualmente in aƩo.  
La Società, inoltre, rinuncia a qualsiasi pretesa o richiesta di compenso nel caso in cui la consegna 
dovesse essere ostacolata o resa più onerosa dalle aƫvità svolte dall’OPBG e/o da terzi.  
Le risorse preposte alla consegna degli strumenƟ oggeƩo della fornitura da svolgersi presso l’OPBG 
potranno accedervi nel rispeƩo di tuƩe le relaƟve prescrizioni di sicurezza e accesso.  
La Società, pertanto, dovrà garanƟre di aver istruito il personale tecnico che svolgerà le suddeƩe 
prestazioni al fine di tutelare la relaƟva sicurezza.  
In merito a quanto sopra l’OPBG si intende sollevata da qualsiasi responsabilità.  
 
ART. 6 - TERMINI ESECUZIONE DELLA FORNITURA  
La fornitura di cui traƩasi dovrà essere approntata al collaudo entro 5 (cinque) giorni naturali e 
consecuƟvi dalla data dell’installazione dell’apparecchiatura. 
 
ART. 7 - PENALE PER IL RITARDO  
Per ogni giorno di ritardo rispeƩo alla data prevista per la consegna degli strumenƟ e alla data di 
esecuzione del collaudo, sarà applicata una penale pari a 1% del valore della fornitura stessa. La 
penale non potrà in nessun caso superare la misura di 1/10 dell'importo complessivo; nell'ipotesi 
di reiteraƟ ritardi (oltre i venƟ giorni) nella consegna o nell’esecuzione del collaudo, l’OPBG potrà 
dichiarare risolto il provvedimento contraƩuale e porre in essere tuƫ gli aƫ necessari per il 
risarcimento di eventuali danni derivanƟ dalla totale o parziale esecuzione della fornitura.  
 
ART. 8 - PAGAMENTO  
La Società emetterà le fatture relative al corrispettivo concordato successivamente all’esecuzione 
del collaudo positivo degli strumenti.  
In caso di esito negativo del collaudo, le fatture non potranno essere emesse salvo che l’esito 
negativo sia imputabile a OPBG stesso.  
Le faƩure devono:  
(i)    riportare i riferimenƟ al ContraƩo e ai correlaƟ Ordini di Esecuzione;  
(ii)   contenere, in calce, la dicitura “FaƩura portante un credito non cedibile”;  
(iii)  indicare gli estremi bancari di riferimento del Fornitore funzionali al pagamento da parte di 

OPBG;  
(iv)  indicare il codice CUP di riferimento E83C22006230001 
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Le fatture devono essere inviate elettronicamente tramite il Sistema di Interscambio SDI (System 
Data Interchange) dell’Agenzia delle Entrate con le seguenti specifiche:  
 Ragione sociale: Ospedale Pediatrico Bambino Gesù 
 Indirizzo sede: Piazza Sant’Onofrio, 4 - 00165 Roma 
 Codice fiscale: 80403930581 
 Codice destinatario: SDI QRL4YE1 
L’invio delle fatture elettroniche deve essere corredato da copia in formato “pdf” delle fatture 
stesse e dei necessari documenti tecnici esplicativi e privi di dati sensibili e particolari ai sensi della 
normativa applicabile in materia di protezione dei dati. 
Il pagamento delle fatture sarà eseguito da OPBG a 90 (novanta) giorni fine mese dalla data fattura. 
Le faƩure saranno liquidate previo accertamento della regolarità contribuƟva mediante 
acquisizione della dichiarazione DURC.  
Eventuali errori, incompletezze, omissioni dei daƟ riportaƟ nelle faƩure ai sensi di quanto precede 
ovvero incongruità dei documenƟ tecnici esplicaƟvi così come la non corrispondenza alla vigente 
normaƟva, determinano il rigeƩo delle faƩure da parte di OPBG che pertanto non potrà procedere 
al pagamento e conseguentemente non sarà tenuto al riconoscimento di nessun interesse di mora 
eventualmente richiesto dalla Società. 
 
ART. 9 – GARANZIA  
Ai sensi dell’arƟcolo 117 del D. Lgs. n.36/2023 e s.m.i., la Società fornitrice per la soƩoscrizione del 
contraƩo deve cosƟtuire una garanzia, denominata "garanzia definiƟva" a sua scelta soƩo forma di 
cauzione o fideiussione con le modalità di cui all'arƟcolo 106, commi 2 e 3, pari al 10 per cento 
dell'importo contraƩuale. Tale cauzione dovrà essere cosƟtuita in Ɵtoli del debito pubblico garanƟƟ 
dallo Stato o con fideiussione bancaria o polizza assicuraƟva o, altresì, in contanƟ presso l’isƟtuto 
bancario prescelto dalla Società.  
Ai sensi del comma 8 dell’art. 106 “L’importo della garanzia e del suo eventuale rinnovo è ridoƩo 
del 30 per cento per gli operatori economici ai quali sia rilasciata, da organismi accreditaƟ, ai sensi 
delle norme europee della serie UNI CEI EN 45000 e della serie UNI CEI EN ISO/IEC 17000, la 
cerƟficazione del sistema di qualità conforme alle norme europee della serie UNI CEI ISO 9000. Si 
applica la riduzione del 50 per cento, non cumulabile con quella di cui al primo periodo, nei confronƟ 
delle micro, delle piccole e delle medie imprese e dei raggruppamenƟ di operatori economici o 
consorzi ordinari cosƟtuiƟ esclusivamente da micro, piccole e medie imprese. L’importo della 
garanzia e del suo eventuale rinnovo è ridoƩo del 10 per cento, cumulabile con la riduzione di cui al 
primo e secondo periodo, quando l’operatore economico presenƟ una fideiussione, emessa e 
firmata digitalmente, che sia gesƟta mediante ricorso a piaƩaforme operanƟ con tecnologie basate 
su registri distribuiƟ ai sensi del comma 3. L’importo della garanzia e del suo eventuale rinnovo è 
ridoƩo fino ad un importo massimo del 20 per cento, cumulabile con le riduzioni di cui al primo e 
secondo periodo, quando l’operatore economico possegga uno o più delle cerƟficazioni o marchi 
individuaƟ, tra quelli previsƟ dall’allegato II.13, nei documenƟ di gara iniziali che fissano anche 
l’importo della riduzione, entro il limite massimo predeƩo. In caso di cumulo delle riduzioni, la 
riduzione successiva è calcolata sull’importo che risulta dalla riduzione precedente.  
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Per fruire delle riduzioni di cui al presente comma l’operatore economico segnala, in sede di offerta, 
il possesso dei relaƟvi requisiƟ e lo documenta nei modi prescriƫ dalle norme vigenƟ.  
In sede di prima applicazione del codice, l’allegato II.13 è abrogato a decorrere dalla data di entrata 
in vigore di un corrispondente regolamento adoƩato ai sensi dell’arƟcolo 17, comma 3, della legge 
23 agosto 1988, n. 400, con decreto del Ministro delle infrastruƩure e dei trasporƟ, di concerto con 
il Ministro dell’ambiente e della sicurezza energeƟca e il Ministro per gli affari europei, che lo 
sosƟtuisce integralmente anche in qualità di allegato al codice”.  
E’ altresì previsto, ai sensi del comma 14 dell’arƟcolo 117 che “Per gli appalƟ da eseguirsi da 
operatori economici di comprovata solidità nonché per le forniture di beni che per la loro natura, o 
per l'uso speciale cui sono desƟnaƟ, debbano essere acquistaƟ nel luogo di produzione o forniƟ 
direƩamente dai produƩori, o per le forniture di prodoƫ d'arte, macchinari, strumenƟ e lavori di 
precisione l'esecuzione dei quali deve essere affidata a operatori specializzaƟ, l'esonero dalla 
prestazione della garanzia è possibile previa adeguata moƟvazione ed è subordinato ad un 
miglioramento del prezzo di aggiudicazione ovvero delle condizioni di esecuzione”. 
 
ART. 10 - RESPONSABILITÀ GENERALI DELLA SOCIETA’ FORNITRICE  
Nell’esecuzione della fornitura, la Società dovrà adoƩare, di propria iniziaƟva tuƫ quei mezzi e 
cautele che valgono a prevenire danni in genere e specialmente gli infortuni, anche a terzi.  
La Società si impegna inoltre a rispeƩare, soƩo la sua esclusiva responsabilità, tuƩe le norme in 
materia di sicurezza e igiene del lavoro e in generale in materia di traƩamento e tutela dei 
lavoratori.  
La Società dichiara e dà aƩo di assolvere a tuƫ gli obblighi previsƟ dal D. Lgs. 9 aprile 2008 n. 81 e 
successive modificazioni ed integrazioni e dall’ulteriore normaƟva applicabile in materia di salute e 
sicurezza sul lavoro. Restano impregiudicaƟ gli specifici adempimenƟ da osservare nel rispeƩo della 
normaƟva applicabile nel contesto generato dall’emergenza epidemiologica da Covid-19 e correlate 
istruzioni fornite da OPBG. 
La Società medesima è responsabile a tuƫ gli effeƫ dell’esaƩo adempimento delle condizioni 
contraƩuali e della correƩa esecuzione della fornitura, restando esplicitamente inteso che le norme 
e prescrizioni contenute nei documenƟ contraƩuali sono state da essa esaminate e riconosciute 
idonee al raggiungimento di tali scopi.  
DeƩa Società è responsabile degli eventuali danni o lesioni arrecaƟ a struƩure o persone con cui 
viene in contaƩo, sedi della fornitura, in conseguenza di comportamento doloso o colposo 
nell’esecuzione delle prestazioni oggeƩo del presente Capitolato d’Oneri nonché di faƫ dolosi o 
colposi dei propri dipendenƟ, dei suoi collaboratori, dei suoi ausiliari in genere e di chiunque la 
medesima si avvalga nell’adempimento delle obbligazioni contraƩuali.  
ParimenƟ saranno a carico della Società tuƩe le conseguenze degli eventuali sinistri ed infortuni 
che dovessero accadere al proprio personale o cose durante l’esecuzione della fornitura.  
La Società inoltre, per tuƫ i casi in cui dovesse accedere nei siƟ di OPBG, dichiara e riconosce che 
da parte di OPBG sono state fornite deƩagliate informazioni sui rischi specifici esistenƟ negli 
ambienƟ in cui il personale del Fornitore ha accesso in esecuzione del ContraƩo e sulle misure di 
prevenzione e di emergenza adoƩate in relazione alla correlata aƫvità.  
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La Società si obbliga ad uƟlizzare le aƩrezzature ed a munirsi dei disposiƟvi di protezione colleƫva 
e individuale necessari ed uƟlizzarli conformemente alla normaƟva applicabile ed alla 
regolamentazione interna dell’Ospedale.  
Per accedere e traƩenersi presso OPBG, il personale della Società è tenuto ad esibire una tessera 
di riconoscimento corredata di fotografia e contenente le generalità del lavoratore e l’indicazione  
del datore di lavoro; quanto precede, fermo restando l’obbligo della Società di indicare all’Ospedale 
il nominaƟvo dei preposƟ con riferimento a deƩo personale. 
OPBG dà aƩo che il referente interno è anche il Responsabile individuato dall’Ospedale per 
promuovere la cooperazione ed il coordinamento con il fornitore ai sensi di quanto previsto dall’art. 
26 del D. Lgs 9 aprile 2008 n.81 e successive modificazioni ed integrazioni. 
 
ART. 11 - ONERI PARTICOLARI PER LA SOCIETA’ FORNITRICE  
Sono a carico della Società gli oneri parƟcolari di seguito riportaƟ:  
a) Non è ammessa alcuna richiesta da parte della Società di pagamenƟ anƟcipaƟ.  
b) Non è ammessa alcuna richiesta da parte della Società di pagamenƟ addizionali.  
c) La Società si assumerà a proprio carico ogni responsabilità civile e penale derivante 
dall’esecuzione della fornitura di cui traƩasi sollevando, nel contempo, l’OPBG. 
 
ART. 12 - OBBLIGHI ED ONERI GENERALI A CARICO DELLA SOCIETA’ FORNITRICE 
Sono a carico della Società gli obblighi ed oneri di seguito riportaƟ:  
a)  la consegna di quanto specificato nel presente Capitolato d’Oneri;  
b) il risarcimento all’OPBG, per eventuali danni a cose e persone che venissero procuraƟ dalla 

Società o dal personale addeƩo ai lavori;  
c) l’oƩemperanza a tuƫ gli obblighi nei confronƟ dei propri dipendenƟ in base alle vigenƟ 

disposizioni legislaƟve e regolamentari e di C.C.N.L. di categoria in materia di lavoro e di 
assicurazioni sociali, assumendo a proprio carico tuƫ gli oneri relaƟvi con esclusione di 
qualsivoglia responsabilità per l’OPBG. 

La Società quindi assume, con organizzazione di mezzi e gesƟone a proprio ed esclusivo rischio, il 
compimento di tuƩo quanto correlato alla fornitura oggeƩo del ContraƩo, garantendo che la stessa 
è resa in conformità alle previsioni tuƩe del ContraƩo e della vigente normaƟva e dunque anche a 
regola d’arte o esente da vizi o difeƫ. In tale ambito resta nella responsabilità della Società anche 
l’obbligo di assolvere a tuƫ gli adempimenƟ correlaƟ alla normaƟva in materia ambientale e a tale 
riguardo la Società dà aƩo di essere in possesso di tuƫ i necessari requisiƟ ed autorizzazioni 
impegnandosi sin d’ora a mantenerli conformi a deƩa normaƟva per tuƩa la vigenza del ContraƩo. 
La Società si impegna a garanƟre e soddisfare, a propria cura e spese, tuƫ gli obblighi verso il 
personale impiegato in correlazione con il ContraƩo, come derivanƟ dalla normaƟva applicabile, ivi  
inclusa quella in materia di assicurazione, previdenziale e di rapporƟ di lavoro in genere e, in questo 
ambito a fornire copia del DURC telemaƟco in corso di validità, della documentazione aƩestante la 
trasmissione all’INPS dei daƟ contribuƟvi nelle forme normaƟvamente previste. La Società 
garanƟsce altresì che tuƩo il personale dallo stesso impiegato è in possesso di ogni necessaria 
abilitazione allo svolgimento dei servizi di cui al ContraƩo e s’impegna inoltre a comunicare 
prevenƟvamente al Referente interno di OPBG i nominaƟvi del personale stesso all’uopo 
autorizzato dal Fornitore all’accesso ai siƟ OPBG. 
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La Società s’impegna all’effeƩuazione dei servizi di cui al ContraƩo senza arrecare pregiudizio 
alcuno all’aƫvità dell’Ospedale, anche nella consapevolezza della peculiare aƫvità di ricerca e di 
cura dallo stesso svolta. 
La Società garanƟsce incondizionatamente OPBG per tuƩo quanto come sopra previsto e si 
impegna inoltre a manlevare e tenere indenne l’Ospedale da qualsivoglia pregiudizio o danno anche 
di immagine che possa derivare da faƩo o evento o comunque circostanza alla stessa Società 
direƩamente o indireƩamente imputabile per dolo o colpa propria ivi incluso il personale impiegato 
in correlazione con il ContraƩo; quanto precede è da valere anche in sede giudiziaria e con 
riferimento a qualsivoglia pretesa di terzi verso OPBG, per tali terzi intendendosi anche personale 
della Società medesima. 
 
ART. 13 - FORZA MAGGIORE  
Nessuna delle ParƟ sarà responsabile per non aver adempiuto ai propri obblighi contraƩuali quando 
ricorrano cause di forza maggiore, cioè circostanze al di là di ogni ragionevole controllo da parte di 
esse.  
 
ART. 14 – SPESE CONTRATTUALI  
L’appalto e tuƫ gli aƫ inerenƟ e conseguenƟ sono soggeƫ alle normali imposte, tasse e tribuƟ in 
vigore. Resta inteso che tuƩe le imposte, tasse e tribuƟ, spese di bollo e registro relaƟvi alla 
registrazione del ContraƩo (in caso d’uso) sono a carico della Società.  
 
ART. 15 - CONTROVERSIE E DOMICILIO LEGALE  
Al ContraƩo si applica la Legge vigente nello Stato Italiano. 
Per ogni controversia derivante dall’interpretazione ed esecuzione del ContraƩo le ParƟ 
preliminarmente si impegnano a comporre in via bonaria ogni eventuale confliƩo e, solo 
nell’impossibilità di raggiungere un accordo, le ParƟ espressamente convengono di acceƩare la 
giurisdizione esclusiva del Tribunale del Foro di Roma e successivi gradi. 
 
ART. 16 – TRATTAMENTO DATI PERSONALI 
Le ParƟ dichiarano di rispeƩare le disposizioni in materia di protezione dei daƟ personali previste 
nel Regolamento Europeo n. 2016/679 (di seguito “RGPD”) e nel D. Lgs. n. 196/2003, così come 
emendato dal D. Lgs. n. 101/2018, e di adempiere agli obblighi derivanƟ, adoƩando le misure 
tecniche e organizzaƟve adeguate a garanƟre un livello di sicurezza adeguato al rischio. 
I daƟ personali di dipendenƟ, collaboratori e comunque di qualsivoglia soggeƩo che opera in nome 
e per conto di ciascuna Parte (nome, indirizzo e-mail aziendale ecc.), saranno traƩaƟ dall’altra 
Parte, in qualità di autonomo Titolare del traƩamento, unicamente per finalità streƩamente 
correlate e funzionali alla instaurazione ed esecuzione del rapporto contraƩuale disciplinato dal 
presente ContraƩo, nonché per adempiere ad eventuali obblighi di legge o di regolamento. 
I daƟ saranno traƩaƟ nel rispeƩo dei principi di cui all’art. 5, par. 1 del RGPD, con le modalità meglio 
descriƩe nell'informaƟva ex art. 13 del RGPD che ciascuna Parte rende ai propri interessaƟ e per il 
periodo di tempo streƩamente necessario per il raggiungimento delle finalità sopra descriƩe. 
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Le ParƟ garanƟscono che i soggeƫ interni coinvolƟ nel traƩamento dei daƟ sono appositamente 
autorizzaƟ, formaƟ ed istruiƟ al fine di assicurare l’adeguata sicurezza e riservatezza dei daƟ 
personali traƩaƟ. 
 
ART. 17 - DISPOSIZIONI A TUTELA DELLA RISERVATEZZA  
Resta tra le ParƟ espressamente convenuto che tuƩe le informazioni, conceƫ, idee, procedimenƟ, 
metodi e/o daƟ tecnici di cui il personale uƟlizzato dalla Società verrà a conoscenza durante la 
fornitura devono essere consideraƟ riservaƟ e coperƟ da segreto.  
La Società ha l'obbligo di mantenere riservaƟ i daƟ e le informazioni, ivi comprese quelle che 
transitano per le apparecchiature di cui venga in possesso e di non divulgarli in alcun modo e in 
qualsiasi forma e di non farne oggeƩo di uƟlizzazione a qualsiasi Ɵtolo per scopi diversi da quelli 
streƩamente necessari all'esecuzione delle aƫvità oggeƩo di contraƩo.  
 
 

Il Responsabile Unico del ProgeƩo 
 
           Ing. Carlo CapussoƩo 

 
 
               Per acceƩazione:  
 
                Twin Helix S.r.l. 
 
 
____________________________ 
 
 
Roma, _____________ 
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