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AOM-0015640-2023 del 19/05/2023 09:24:14

SAN GIUSEPPE MOSCATI - AVELLINO

AzIENDA OSPEDALIERA DI RILEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALTA

FARMACIA OSPEDALIERA

Contrada Amoretta CITTA’ OSPEDALIERA, TEL. 0825/203917

DIREZIONE

AIPUOC Acquisizione Beni e Servizi
E p.c. AI’UOSD Genetica Medica

Oggetto: Procedura telematica per ’acquisto di Dispositivi Medici Diagnostici in Vitro per la

Determinazione delle mutazioni del gene CFTR nella diagnosi di Fibrosi Cistica.
Riscontro nota prot. n° 13000/23.

I Dispositivi Medici Diagnostici in Vitro offerti dall’unica ditta Fujirebio Italia sono conformi a
quanto richiesto come dichiarato dal Dott. A. Pedicini Direttore f.f. del Laboratorio di Genetica
Medica.






AOM-0015529-2023 del 18/05/2023 10:35:24

Azienda Ospedaliera di R ilievo Nazionale e di A Ita Specialita
San Giuseppe Moscati

Al
‘.‘ U.0.S.D. Laboratorio di Genetica Medica

Resp. Dr. Antonio Pedicini
Contrada Amoretta — 83100 — AVELLINO
Tel. 0825/203453

Al dir. dell’U.O.C. Farmaci
Dr.ssa Luciana Giannelli

AI’U.O.C. acquisizione beni ¢ servizi

Dr.ssa Genoveffa Vitale

OGGETTO: valutazione tecnica per I’acquisto di dispositivi medici diagnostici
in vitro per la mutazione del gene CFTR nella diagnosi di fibrosi cistica

La valutazione della scheda tecnica per 1’acquisto di dispositivi medict in vitro per la
mutazione del gene CFTR nella diagnosi di fibrosi cistica dell’unica offerta
presentata dalla ditta FUJIREBIO ITALIA € conforme alle esigenze del laboratorio

Data 18/05/2023 Il Responsabile







‘ / SAN GIUSEPPE MOSCATI - AVELLINO

d AZIENDA OSPEDALIERA DI RILEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALITA

Proponente: UOC ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI

DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE N.ro 606 del 03/06/2023

Provvedimento con Esecutivita:

X Ordinaria

Immediata Motivazione:

Per Approvazione | Atto soggetto a controllo ex art 35 L.R.C. n 32/94 e s.m.i.

OGGETTO

MEPA - PROCEDURA TELEMATICA PER LA FORNITURA DI D. M. DIAGNOSTICI IN VITRO PER LA
DETERMINAZIONE DELLE MUTAZIONI DEL GENE CFTR NELLA DIAGNOSI DELLA FIBROSI CISTICA RDO
3518924 - CIG Z333AB28AF - AGGIUDICA





PREMESSO

CHE a fronte della richiesta dell’U.0.S.C. Laboratorio di Genetica Medica con nota prot AOM-0034678 del
04/11/2022 il Direttore della Farmacia Ospedaliera ha richiesto I'acquisto, quale fabbisogno annuale, di n. 400 D. M.
Diagnostici in Vitro per la determinazione delle mutazioni del gene CFTR nella diagnosi della fibrosi cistica C.N.D.
W0106010101 (Allegato 1);

CHE il Direttore Sanitario Aziendale ha espresso il nulla osta all’acquisto del materiale di cui trattasi;

CHE con determina Dirigenziale n. 233 del 17/03/2023 questa Azienda ha indetto una procedura telematica
finalizzata all’acquisto dei D. M. Diagnostici in Vitro per la determinazione delle mutazioni del gene CFTR nella
diagnosi della fibrosi cistica ai sensi dell’art. 95 comma 4 del D.Lgs. 50/2016 (criterio del minor prezzo);

CHE il Responsabile Unico del Procedimento é Giovanna Nobilione del Servizio Acquisizione Beni e Servizi, ha avviato una

procedura telematica (allegato 2) - RDO 3518924 - CIG Z333AB28AF - sul Mercato Elettronico della P.A., da aggiudicarsi con il
criterio di cui all’art. 95, comma 4, D. Lgs. n. 50/2016 (criterio del minor prezzo), per I’acquisto di quanto innanzi;

CHE la richiesta telematica di offerta & stata inoltrata a tutti i fornitori abilitati per la categoria merceologica di
interesse, fissando quale termine per la presentazione delle offerte il 21/04/2023;

CHE, scaduto il suddetto termine, come riportato nell’elenco riepilogativo pubblicato sulla piattaforma MePA, é
pervenuta l'offerta della Ditta Fujirebio Italia S.r.l.;

CHE il R.U.P. ha proceduto telematicamente all'apertura della documentazione amministrativa ed alla verifica della
regolarita della stessa e, susseguentemente, all’apertura delle offerte tecniche;

CHE, con nota prot. AOM-0015640-2023 del 19/05/2023 (Allegato 3), il Direttore della Farmacia ha trasmesso la
valutazione della scheda tecnica dalla quale risulta che i Dispositivi Medici offerti dalla Ditta Fujirebio Italia S.r.l. sono
conformi a quanto richiesto;

CHE il R.U.P. ha proceduto all’apertura dell’offerta economica, provvedendo ad aggiudicare la gara in favore della
Ditta Fujirebio Italia S.r.l. (P.1.06572271218) sulla piattaforma MePA;

CHE |'offerta della Ditta Fujirebio Italia S.r.l. (P.1.06572271218) (allegato 4) ammonta ad € 31.600,00 + IVA al 22%;

VISTI

- il D. Lgs. 50/2016 ss.mm.ii.;

- il criterio previsto dall’art. 95, comma 4, D. Lgs. 50/2016 ss.mm.ii. (criterio del minor prezzo);

- ’art. 36 del D.Lgs n. 50/2016, co. 2, let. b), come derogato dalla Legge n. 120/2020 (Conversione in legge, con modificazioni,
del decreto. Legge 16 luglio 2020, n.76, recante “Misure urgenti per la semplificazione e I’innovazione digitale” (Decreto
Semplificazioni);

- La Legge 108/2021 (Conversione in Legge, con modificazioni, del decreto legge 31 maggio 2021, n. 77, recante governance del
Piano nazionale di ripresa e resilienza e prime misure di rafforzamento delle strutture amministrative e di accelerazione e
snellimento delle procedure);

DATO ATTO che alla presente procedura indetta entro il 30/06/2023, in forza al combinato disposto dagli artt. 226,
comma 2 e 229, comma 2 del D.Lgs.n. 36 del 31/03/2023 (nuovo codice dei contratti pubblici in vigore dal 1° aprile
2023), adottato in attuazione dell’art. 1 della L. 21 giugno 2022, n. 78, si applicano le disposizioni di cui al D.Lgs.
50/2016

RITENUTO
= diprendere atto della procedura espletata dall’'ufficio preposto;
= diapprovare gli atti relativi alla Procedura telematica finalizzata alla fornitura di D. M. Diagnostici in Vitro per
la determinazione delle mutazioni del gene CFTR nella diagnosi della fibrosi cistica;
= di prendere atto della valutazione tecnica redatta dalla U.O.C. Farmacia, inviata con nota prot. AOM-
0025640-2023 del 19/05/2023 (allegato 3);
per I'effetto di aggiudicare alla Ditta Fujirebio Italia S.r.I. (P.1.06572271218) la procedura telematica - RDO 3518924 -
CIG Z333AB28AF per I'importo complessivo di € 31.600,00 oltre IVA al 22% per I'acquisto dei beni di che trattasi;

ATTESTATA

la conformita del presente atto alle norme sul trattamento dei dati di cui al D. Lgs. 196/2003 cosi come integrato con le modifiche
introdotte dal D. Lgs. 101/2018 per 1’adeguamento della normativa nazionale al Regolamento UE 2016/679 (GDPR) e dalle
novelle introdotte dalla legge 27 dicembre 2019 n 160, che contiene principi e prescrizioni per il trattamento dei dati personali,
anche con riferimento alla loro "diffusione", e dichiarato di aver valutato la rispondenza del testo, compreso degli eventuali
allegati, destinato alla diffusione per il mezzo dell'Albo Pretorio alle suddette prescrizioni e ne dispone la pubblicazione nei modi
di legge;





DICHIARATO

- che la documentazione originale a supporto del presente provvedimento é depositata e custodita agli atti della U.O. proponente;

- che non sussistono motivi ostativi a procedere essendo 1’atto conforme alle disposizioni di legge in materia ed ai regolamenti e/o
direttive dell’Ente, nonché coerente con gli obiettivi strategici individuati dalla Direzione Generale e le finalita istituzionali
dell’Ente;

- che non sussiste conflitto di interesse, allo stato attuale, ai sensi dell’art. 6 bis della 1. 241/90 in relazione al presente
procedimento e della Misura M4 del vigente Piano anticorruzione.

PROPONE AL DIRETTORE GENERALE

Per i motivi espressi in narrativa, che qui si intendono riportati e trascritti

I - DI APPROVARE gli atti relativi alla Procedura telematica finalizzata alla fornitura di D. M. Diagnostici in Vitro per la
determinazione delle mutazioni del gene CFTR nella diagnosi della fibrosi cistica da destinare alla U.0.S.C.
Laboratorio di Genetica Medica;

Il - DI PRENDERE ATTO della valutazione tecnica redatta dalla U.O.C. Farmacia, inviata con nota prot. AOM-0015640
del 19/05/2023 (allegato 3);

Il - DI AGGIUDICARE alla Ditta Fujirebio Italia S.r.l. (P.1.06572271218) la procedura telematica - RDO 3518924 - CIG
Z333AB28AF per l'importo complessivo di € 31.600,00 oltre IVA al 22% per fornitura dei Dispositivi Medici in
questione;

IV - DI DARE ATTO
CHE la spesa complessiva ammonta ad € 38.552,00 IVA compresa e sara imputata sugli esercizi economici di competenza;
CHE nel caso in specie, trattandosi di un acquisto effettuato sul MePA, non si applica il termine dilatorio di cui al comma 9
dell’art. 32 D. Lgs n. 50/2016 e s.m.i.;
CHE la durata della fornitura pud anche superare il periodo indicato, nel caso di riduzione delle esigenze rispetto a quelle stimate,
restando in tale ipotesi comunque il limite di spesa presunto;
CHE I’ Azienda si riserva la facolta di recedere dal contratto nei seguenti casi:
> ipotesi disciplinata dall’art. 15 comma 13 lett. b) del DL n. 95/2012, convertito con L.135/2012 e s.m.i.;
» eventuale attivazione di convenzioni CONSIP (Ministero del Tesoro) e/o aggiudicazione di gara centralizzata
da parte della So.Re.Sa. S.p.A. per analoghi servizi e/o forniture a condizioni migliorative per I'Azienda.
» intervenuta aggiudicazione nella gara sopra soglia aziendale a condizioni migliorative;
CHE il Responsabile Unico del Procedimento, sino alla fase di aggiudicazione, ¢ Giovanna Nobilione, Assistente Amministrativo
presso il Servizio Provveditorato;
CHE il Direttore dell'Esecuzione del Contratto é la dott.ssa Rosa Nuzzetti - Dirigente Farmacista presso la Farmacia Ospedaliera;

V - DI PRECISARE che il presente affidamento e subordinato agli esiti dei controlli inerenti al possesso da parte dell’O.E.
affidatario di tutti i requisiti di cui agli artt. 80 e 83 del D. Igs. 50/2016, operato dalla U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi per il
tramite del FVOE — A.N.A.C, e che pertanto la stipula del relativo contratto e dell’emissione dell’ordinativo di fornitura tramite il
gestionale SAP saranno effettuati da questa AORN a valle dell’esito positivo dei suddetti controlli;

VI - DI DEMANDARE

-alle UU.OO.CC. competenti la gestione del contratto e dei relativi ordinativi di fornitura, coerentemente a quanto previsto dalla
procedura amministrativa — contabile denominata “Ciclo Passivo” adottata con Deliberazione n. 1271/2022

-alla Farmacia Ospedaliera:

di segnalare alla U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi, all’occorrenza, la presenza su piattaforma So.Re.Sa S.p.a. di contratti attivi
per la fornitura dei medesimi beni o beni analoghi in grado di soddisfare il bisogno sotteso all’acquisto





Allegati alla presente:

Offerta - Allegato 4 (Nome File: Offerta_-_Allegato_4.pdf - Impronta:
240ef9c2e63ddd54d895032a285aff9fc7b2a74828ac2d0d5a58d3c85cc77bfc);

Valutazione F O - Allegato 3 (Nome File: Valutazione_F_O_-_Allegato_3.pdf - Impronta:

f83ff71e379a14f88a865a8d4b8a5ea9c4elfdf74711bacc90808b4ca0036b7f);

RdO 3518924 - Allegato 2 (Nome File: RdO_3518924_-_Allegato_2.pdf - Impronta:
4a35a26726a6f473069609667e3e82b9b9cffa6233e36960fbf7b73d61534£30);

Richiesta F O - Allegato 1 (Nome File: Richiesta_F_O_-_Allegato_1.pdf - Impronta:

d384£f63c6f321ad4e475ed824bdb3fbe0a0f00a58ed03a88d3b755c15a039b6);

IL RESPONSABILE DELL’ISTRUTTORIA: Nobilione Giovanna

IL DIRETTORE

UOC ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI - [ Vitale Genoveffa ]





IL DIRETTORE GENERALE

1l Direttore Generale dell’A.O.R.N. S.G. Moscati, Dr. Renato Pizzuti , nominato con D.G.R.C. n. 329 del 21/06/2022 ed
immesso nelle funzioni con D.P.G.R.C. n. 109 del 04/08/2022, coadiuvato dal Direttore Amministrativo Avv. Chiara
Di Biase e dal Direttore Sanitario Dr. Rosario Lanzetta ha adottato la seguente Deliberazione

IN VIRTU' dei poteri conferitogli;

PRESO ATTO della dichiarazione di regolarita dell’istruttoria compiuta da UOC ACQUISIZIONE BENI E
SERVIZI, nonché della dichiarazione di regolarita tecnica ed amministrativa resa dal Direttore/Dirigente proponente
con la sottoscrizione della proposta.

Condivise le motivazioni in essa indicate e fatta propria la proposta del Direttore/Dirigente proponente;
VISTO IL PARERE IN ORDINE ALLA REGOLARITA' TECNICO/CONTABILE

C.U.P.:

CILG.:

IMPORTO TOTALE:

Motivazione/Annotazione

IL DIRETTORE UOC SERVIZIO ECONOMICO - FINANZIARIO

VISTI i pareri del Direttore Sanitario e del Direttore Amministrativo:

PARERE DEL DIRETTORE AMMINISTRATIVO:

| X |Fav0revole |

| | Non Favorevole |

Motivazione (in caso di parere non favorevole)
PARERE FAVOREVOLE

Chiara Di Biase FIRMATO

PARERE DEL DIRETTORE SANITARIO:

| X |Favorevole |

| | Non Favorevole |

Motivazione (in caso di parere non favorevole)
PARERE FAVOREVOLE

Rosario Lanzetta FIRMATO





DELIBERA

Per quanto premesso nella proposta allegata, da intendersi come trascritto e riportato:

I - DI APPROVARE gli atti relativi alla Procedura telematica finalizzata alla fornitura di D. M. Diagnostici in Vitro
per la
determinazione delle mutazioni del gene CFTR nella diagnosi della fibrosi cistica da destinare alla U.O.S.C.
Laboratorio di Genetica Medica;
IT - DI PRENDERE ATTO della valutazione tecnica redatta dalla U.O.C. Farmacia, inviata con nota prot. AOM-
0015640
del 19/05/2023 (allegato 3);
I1I - DI AGGIUDICARE alla Ditta Fujirebio Italia S.r.l. (P.1.06572271218) la procedura telematica - RDO 3518924 -
CIG
Z333AB28AF per I’importo complessivo di € 31.600,00 oltre IVA al 22% per fornitura dei Dispositivi Medici in
questione;
IV - DI DARE ATTO
CHE la spesa complessiva ammonta ad € 38.552,00 IVA compresa e sara imputata sugli esercizi economici di
competenza;
CHE nel caso in specie, trattandosi di un acquisto effettuato sul MePA, non si applica il termine dilatorio di cui al
comma 9
dell’art. 32 D. Lgs n. 50/2016 e s.m.i.;
CHE la durata della fornitura puo anche superare il periodo indicato, nel caso di riduzione delle esigenze rispetto a
quelle stimate,
restando in tale ipotesi comunque il limite di spesa presunto;
CHE I’ Azienda si riserva la facolta di recedere dal contratto nei seguenti casi:

- ipotesi disciplinata dall’art. 15 comma 13 lett. b) del DL n. 95/2012, convertito con L.135/2012 e s.m.i,;

- eventuale attivazione di convenzioni CONSIP (Ministero del Tesoro) e/o aggiudicazione di gara centralizzata

da parte della So.Re.Sa. S.p.A. per analoghi servizi e/o forniture a condizioni migliorative per I’ Azienda.

- intervenuta aggiudicazione nella gara sopra soglia aziendale a condizioni migliorative;
CHE il Responsabile Unico del Procedimento, sino alla fase di aggiudicazione, ¢ Giovanna Nobilione, Assistente
Amministrativo
presso il Servizio Provveditorato;
CHE il Direttore dell'Esecuzione del Contratto é la dott.ssa Rosa Nuzzetti - Dirigente Farmacista presso la Farmacia
Ospedaliera;
V - DI PRECISARE che il presente affidamento € subordinato agli esiti dei controlli inerenti al possesso da parte
dell’O.E.
affidatario di tutti i requisiti di cui agli artt. 80 e 83 del D. lgs. 50/2016, operato dalla U.O.C. Acquisizione Beni e
Servizi per il
tramite del FVOE — A.N.A.C, e che pertanto la stipula del relativo contratto e dell’emissione dell’ordinativo di fornitura
tramite il
gestionale SAP saranno effettuati da questa AORN a valle dell’esito positivo dei suddetti controlli;
VI - DI DEMANDARE
-alle UU.OO.CC. competenti la gestione del contratto e dei relativi ordinativi di fornitura, coerentemente a quanto
previsto dalla
procedura amministrativa — contabile denominata “Ciclo Passivo” adottata con Deliberazione n. 1271/2022
-alla Farmacia Ospedaliera:
di segnalare alla U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi, all’occorrenza, la presenza su piattaforma So.Re.Sa S.p.a. di
contratti attivi
per la fornitura dei medesimi beni o beni analoghi in grado di soddisfare il bisogno sotteso all’acquisto





Trasmessa ai soggetti esterni sotto elencati a cura del servizio proponente:
Non specificati

Notificata ai soggetti interni sotto elencati:

UOC GESTIONE ECONOMICO - FINANZIARIA;

COLLEGIO SINDACALE;

UOC ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI;

Allegati alla presente:

Offerta - Allegato 4 (Nome File: Offerta_-_Allegato_4.pdf - Impronta:
240ef9c2e63ddd54d895032a285aff9fc7b2a74828ac2d0d5a58d3c85cc77bfc);

Valutazione F O - Allegato 3 (Nome File: Valutazione_F_O_-_Allegato_3.pdf - Impronta:
£83ff71e379a14£88a865a8d4b8a5ea9c4elfdf74711bacc90808b4ca0036b7f);

RdO 3518924 - Allegato 2 (Nome File: RdO_3518924_-_Allegato_2.pdf - Impronta:
4a35a26726a6f473069609667e3e82b9b9cffa6233e36960fbf7b73d61534£30);

Richiesta F O - Allegato 1 (Nome File: Richiesta_F_O_-_Allegato_1.pdf - Impronta:
d384£f63c6f321ad4e475ed824bdb3fbe0a0f00a58ed03a88d3b755¢15a039b6);

DIRETTORE GENERALE

(Renato Pizzuti)

FIRMATO DIGITALMENTE DA
PIZZUTI RENATO
05.06.2023 09:49:18 UTC





				2023-06-05T11:49:18+0200

		Renato Pizzuti










DATA DI GENERAZIONE

acquistinretepa

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

Tipologia di Rdo: RdO Semplici

IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 3518924

D.M. Diagnostici in Vitro per la determinazione delle mutazioni del gene CFTR nella diagnosi della fibrosi cistica

Dati Principali

Numero RDO

3518924 Minor Prezzo

Nome RDO

Criterio di aggiudicazione

Numero Lotti

1

D.M. Diagnostici in Vitro per la determinazione delle mutazioni del gene CFTR

Tipologia di procedura

Procedura negoziata (senza pubblicazione del Bando) per Beni e/o Servizi fino alla soglia comunitaria

Tipologia di contratto
Appalto di forniture

Regolamento applicabile alla procedura telematica
Regolamento MEPA eProcurement Acquistinrete

Ruoli e Autorizzazioni

Responsabile del procedimento
GIOVANNA NOBILIONE
NBLGNN64R60A509C

Soggetto Stipulante/Soggetti Stipulanti
PALMINA TECCE TCCPMN74P57A509R

Stazione Appaltante

AMMINISTRAZIONI ENTI ED AZIENDE DEL S.S.N. > AZIENDE
OSPEDALIERE, POLICLINICI, IRCCS e ISTITUTI
ZOOPROFILATTICI > AZIENDA OSPEDALIERA S. G. MOSCATI

AVELLINO

31/05/2023

Bandi istitutivi di riferimento
Beni

Ente Committente

AMMINISTRAZIONI ENTI ED AZIENDE DEL S.S.N. > AZIENDE
OSPEDALIERE, POLICLINICI, IRCCS e ISTITUTI
ZOOPROFILATTICI > AZIENDA OSPEDALIERA S. G. MOSCATI
Av...





acquistinretepa

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

Date

Pubblicazione

06/04/2023 11:47

Inizio presentazione offerte

06/04/2023 11:47

Termine ultimo richiesta chiarimenti
1A/0A/2023 12:05

Giorni dopo la stipula per consegna

5

DATA DI GENERAZIONE

31/05/2023

IDENTIFICATIVO DELL'RDO:

Termine ultimo presentazione offerte

21/04/2023 12:05

Data limite stipula contratto

15/01/2021; 12:05

3518924





vaUiEtiantEpﬂ IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 3518924

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

Dettaglio

Lotto 1

ClG Cup Buste
Z333AB28AF = 2

CPV

Identificativo Descrizione Categoria Fornitura
33696500-0 Reattivi per laboratorio IVD - Dispositivi medico-diagnostici 20
33124110-9 in vitro

33696200-7

33696100-6

33159000-9

Formulazione offerta econimica
VALORE ECONOMICO

Decimali Offerta
2

Importo oggetto di offerta Importo base d'asta

Importo base d'asta € 32.000,00

Termini di pagamento Oneri per la sicurezza non soggetti a ribasso

60 GG DATA RICEVIMENTO FATTURA €0,00

Dati consegna e fatturazione

Fatturazione: CONTRADA AMORETTA AVELLINO (AVELLINO);Consegna: CONTRADA AMORETTA AVELLINO (AVELLINO);
Aliquote: secondo la normativa vigente

DATA DI GENERAZIONE 31/05/2023 3





acquistinretepa

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

Dettaglio Buste

Ordine di apertura

10 30

E =

IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 3518924

Lotto 1
Codice Nome Busta Fase Anonima
Lotto 1 - 1° Busta AMMINISTRATIVA Amministrativa No
Lotto 1 - 3° Busta ECONOMICA Economica No
DATA DI GENERAZIONE 31/05/2023 L





vaUiStiantEpﬂ IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 3518924

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

Documentazione di Gara

= _h-_ ALLEGATO A Affidamento ex Art. 95 comma 4 del D.Lgs. n. 502016 e s.m.i..doc
Tls 40.5 Kb
Allegato A

ALLEGATO B dichiarazione sostitutiva ai sensi del d.p.r. 28.12.2000 n. 445.doc

39.0 Kb

Allegato B

Comunicazioni-Risposta.pdf

270.5Kb

Quantitativi e fabbisogno.

DM Diagnostici gene CFTR diagnosi fibrosi cistica.pdf

431.9 Kb

Descrizione prodotto

DATA DI GENERAZIONE 31/05/2023 5





vaUiEtiantEpﬂ IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 3518924

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

Prescrizioni Di Gara - FO.pdf

740.2 Kb

Prescrizioni di Gara

DATA DI GENERAZIONE 31/05/2023 6






AOM-0034678-2022 del 04/11/2022 15:28:26

AZIETIDA COSPEDALIERA 1 RILEVCG PNAZICOMALE E DD ALTA SPECIALITA,

"', SAN (GIUSEPPE MOSCATI - AVELLING

FARMACIA OSPEDALIERA
CITTA’ OSPEDALIERA . C/DA AMORETTA — TEL.0825203917
PARTITA IVA E CODICE FISCALE 01948180649

Al Direttore Sanitario Aziendale
Al Servizio Provveditorato/Economato
Al Servizio di Ingegneria Clinica
E p.c. Al Responsabile U.O.S.D. Laboratorio di Genetica Medica

Oggetto: richiesta di acquisto Dispositivo Medico Diagnostico in Vitro per la determinazione
delle mutazioni del gene CFTR nella diagnosi della fibrosi cistica.

Si rimette in allegato la richiesta del Dott. A: Pedicini, responsabile del Laboratorio di Genetica Medica,
intesa ad ottenere:
e N°400 Kit di test per I’individuazione delle mutazioni del gene CFTR per la diagnosi della fibrosi
cistica C.N.D. W0106010101.

Quale presunto fabbisogno annuo.
1l Dispositivo Medico Diagnostico in Vitro ¢ presente nel Disciplinare Tecnico in preparazione e non ancora
pervenuto in Farmacia (come gia dichiarato nella precedente richiesta di acquisto prot. n® 13654/2021).

I Dispositivi Medici Diagnostici in Vitro richiesti permettono di identificare la mutazione del gene CFTR per
la diagnosi della fibrosi cistica mediante la metodica P.C.R. (Polymerase Chain Reaction- Reazione a
Catena della Polimerasi) Reverse Dot-Blot.

I Dispositivi Medici Diagnostici in Vitro sono richiesti in Kit con le seguenti caratteristiche minime:

e Ibridazione inversa su un’unica striscia di nitrocellulosa in grado di individuare almeno 85
mutazioni;

e Reattivi liquidi e pronti all’uso per I'intera procedura;
Controllo di rilevazione della striscia;

e Fornitura di strip dedicate per conferma di mutazioni trovate nella strip di screening e non
appartenenti alle 10 mutazioni rilevate direttamente sulla strip;
Unica mix di reazione per strip screening;

e Detection rate almeno del 91,7% secondo il database CFTR2;
Possibilita di esclusione dall’analisi delle varianti PolyT, senza utilizzo del Software

I Dispositivi Medici Diagnostici in Vitro devono essere comprensivi dell’apparecchiatura automatica in
grado di dispensare i reattivi lavare ed incubare la striscia, scanner, PC e software per la lettura e
I"interpretazione dei dati e di tutto il necessario per I’estrazione, I’amplificazione e la rilevazione per cui si
rimanda in indirizzo al Servizio di Ingegneria Clinica.

I Dispositivi Medici Diagnostici in Vitro richiesti non sono presenti nelle gare in uso , non sono presenti in
So.Re.Sa.

L’ultimo acquisto & avvenuto con contratto SIAC 4600081083 valido fino al 30/09/2022 Disponibilita € 0
Delibera n°® 770/21 Ditta Fujirebo al costo unitario di € 40,00.

Le possibili ditte fornitrici potrebbero essere Devyser A.B., Fujirebio, Illumina Inc., Nuclear Laser Medicine
ed altre.

Il Direttofe U.O.€. Farmacia
Dott.ssa Luciana. Giannelli (
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VValore offerto 31600

Elenco dichiarazioni abilitazione

Il sottoscritto Operatore Economico dichiara sotto la propria responsabilita che le attivita presenti nel
proprio oggetto sociale ricomprendono una o pit attivita previste
nella Categoria per cui viene richiesta I'Ammissione al Mercato
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Il Concorrente, nell'accettare tutte le condizioni specificate nella documentazione del procedimento, altresi

dichiara:

» che la presente offerta € irrevocabile ed impegnativa sino al termine di conclusione del procedimento, cosi
come previsto nella lex specialis;

» che la presente offerta non vincolera in alcun modo la Stazione Appaltante/Ente Committente;

= di aver preso visione ed incondizionata accettazione delle clausole e condizioni riportate nel Capitolato
Tecnico e nella documentazione di Gara, nonché di quanto contenuto nel Capitolato d'oneri/Disciplinare di gara
e, comunque, di aver preso cognizione di tutte le circostanze generali e speciali che possono interessare
I'esecuzione di tutte le prestazioni oggetto del Contratto e che di tali circostanze ha tenuto conto nella
determinazione dei prezzi richiesti e offerti, ritenuti remunerativi;

» di non eccepire, durante I'esecuzione del Contratto, la mancata conoscenza di condizioni o la sopravvenienza
di elementi non valutati o non considerati, salvo che tali elementi si configurino come cause di forza maggiore
contemplate dal codice civile e non escluse da altre norme di legge e/o dalla documentazione di gara;

» che i prezzi/sconti offerti sono omnicomprensivi di quanto previsto negli atti di gara;

» che i termini stabiliti nel Contratto e/o nel Capitolato Tecnico relativi ai tempi di esecuzione delle prestazioni
sono da considerarsi a tutti gli effetti termini essenziali ai sensi e per gli effetti dell'articolo 1457 cod. civ.;

» che il Capitolato Tecnico, cosi come gli altri atti di gara, ivi compreso quanto stabilito relativamente alle
modalita di esecuzione contrattuali, costituiranno parte integrante e sostanziale del contratto che verra
stipulato con la stazione appaltante/ente committente.

ATTENZIONE: QUESTO DOCUMENTO NON HA VALORE SE PRIVO DELLA SOTTOSCRIZIONE A MEZZO
FIRMA DIGITALE
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