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DETERMINA DEL DIRETTORE DELLA
AREA VASTA N. 3

N, /)2F§  DEL g NOV. s

Oggetto: PROCEDURA PER LA FORNITURA DI SISTEMA IN BIOLOGIA MOLECOLARE PCR REAL
TIME PER CHLAMYDIA. CIG Z521A6D05C. AGGIUDICAZIONE DEFINITIVA

IL DIRETTORE DELLA
AREA VASTAN. 3

VISTO il documento istruttorio, riportato in calce alla presente determina, dal quale si rileva la necessita di
provvedere a quanto in oggetto specificato;

RITENUTO, per i motivi riportati nel predetto documento istruttorio e che vengono condivisi, di adottare il
presente atto;

VISTA I’attestazione del Dirigente del Servizio Bilancio e del Servizio Controllo di Gestione;

D

2)

)

&)

6)

-DETERMINA-

di dare atto — a titolo di contestuale autorizzazione a contrarre ai sensi e per gli effetti del Decreto legislativo
18 aprile 2016, n. 50 — dell’intervenuto esperimento di procedura di affidamento espletata ai sensi dell’art. 36
c. 2) lett. a) e di .disporre’ ’aggiudicazione definitiva alla Becton Dickinson Italia SPA (P. IVA
00803890151), per un importo complessivo di € 38.494,40, alle condizioni economiche Specifiche previste
nell’offerta, approvando la procedura espletata dall'U.O.C. Acquisti e Logistica di Macerata;

di stabilire che gli ordini dei materiali previsti potranno avvenire anche non in unica soluzione ma in base alle
esigenze di approvvigionamento del Laboratorio Analisi;

di far fronte alla spesa di € 38.494,40 + IVA =€ 46.963,17 IVA compresa come segue:

- mediante imputazione al bilancio Economico 2016 - sull’Autorizzazione AV3PROVV-2016-4/2-
Conto: 0501150101 (acquisti di dispositivi medici diagnostici in vitro) per € 3.207,87 + [VA (= €
3.913,60 IVA compresa);

- mediante imputazione al bilancio Economico 2017- sull’Autorizzazione e N.d.C. da individuarsi nel
prossimo esercizio finanziario, per € 35.286,53 + [VA (=€ 43.049,57 IVA compresa);

di dare atto che la fornitura in oggetto avra la durata di 12 mesi dalla sottoscrizione del contratto,

presumibilmente dal 01/12/2016;

di prendere atto che la durata del contratto potrebbe variare qualora intervengano modifiche all’attuale

organizzazione sanitaria regionale e/o di Area Vasta o laddove ricorrano ragioni di pubblico interesse che

dovranno essere adeguatamente motivate, alla luce e nel rispetto dei principi di cui all’art. 97 della

Costituzione nonché dei principi di diritto comune in materia contrattuale, senza che la ditta possa avanzare

richieste di risarcimento danni o lamentare lesione di interessi legittimi e/o di qualsiasi altra specie;

di prendere atto che si procedera alla stipulazione del contratto (costituito dalle condizioni e clausole indicate

nei documenti di gara e dall’offerta presentata dalla ditta aggiudicataria) in forma scritta, con apposito

scambio di lettere con cui la stazione appaltante dispone I’ordinazione del bene, in modalita elettronica, ai

sensi dell’art. 32 del D.Lgs. 50/2016;
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7 di prendere atto che il Responsabile Unico del Contratto & il Direttore della U.O. Laboratorio Analisi della
Area Vasta n. 3 di Macerata;

8) di dare atto che la liquidazione della spesa sostenuta per I’acquisto del materiale avverra con appositi atti, a
seguito di presentazione di regolare fattura e previo riscontro ed attestazione della corretta esecuzione della
fornitura nonché previo accertamento della regolarita contributiva della Ditta fornitrice;

9) di dare atto che per I’appalto in oggetto nella Regione Marche, non risultano attive convenzioni presso una
centrale regionale di riferimento né opzioni d’acquisto attivabili nella piattaforma CONSIP — MePa;

10) di dare atto che la presente determina non € sottoposta a controllo ai sensi dell’art. 4 della Legge 412/91 e
dell’art. 28 della L.R. 26/96 € s.m.i.;

11) di trasmettere il presente atto al Collegio Sindacale a norma dell’art. 17 della L.R. 26/96 € s.m.i.;

12) di trasmettere copia della presente determina al Servizio Controllo di Gestione presso I’Area Vasta n. 3 per
I’esercizio delle funzioni di sorveglianza e controllo anche ai sensi dell’art. 26 della Legge 23/99 n. 488 come
modificato dal D.L. 12/07/2004 n. 168 convertito in Legge;

13) di trasmettere copia della presente determina all’U.O.C. Acquisti e Logistica ed al Servizio Contabilita e
Bilancio.

AREA STA

Dott. Aless Q’M/ l

IL DIRETTY ,R_E D'?LLA

cciont

Per il parere infrascritto:

SERVIZIO CONTROLLO DI GESTIONE E SERVIZIO CONTABILITA’ E BILANCIO

Si attesta la copertura economica della spesa prevista nel documento istruttorio per I’anno 2016 all'interno del
budget provvisoriamente assegnato con DGR n. 1224 del 30/12/2015 e recepita con determina ASU/DG n. 412 del
11.07.2016. Per I’anno 2017 sara coerente ed economicamente compatibile con le disponibilitd economiche del
budget che sar3 ato per I’anno di competenza.

[l Dirigenj U ontrollo di Gestione Il Dirigente UOC ontablllta e Bilancio

inelli

a presente determina consta di n. 7 pagine di cui n. 0 pagine di allegati che formano parte integrante della stessa.
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- DOCUMENTO ISTRUTTORIO -

U.0.C. ACQUISTI E LOGISTICA — SEDE DI MACERATA

Normativa di riferimento

Decreto Legislativo 12 Aprile 2006, n. 163 s.i.m. “Codice dei contratti pubblici relativi a lavori, servizi e
forniture in attuazione delle direttive 2004/17/CE e 2004/18/CE”;

LEGGE 7 agosto 2012, n. 135 “Conversione in legge, con modificazioni, del decreto-legge 6 luglio 2012,
n. 95, recante disposizioni urgenti per la revisione della spesa pubblica con invarianza dei servizi ai
cittadini”;

D.P.R. 5 ottobre 2010, n. 207 “Regolamento di esecuzione ed attuazione del decreto legislativo 12 aprile
2006, n. 163, recante «Codice dei contratti pubblici relativi a lavori, servizi e forniture in attuazione delle
direttive 2004/17/CE e 2004/18/CE»”;

Legge Regionale n. 12 del 14/05/2012 rubricata “Istituzione della Stazione Unica appaltante della Regione
Marche (SUAM)”;

L.R. n. 26/96 s.i.m. “Riordino del Servizio Sanitario Regionale”;

Legge Regionale n. 13/2003 s.i.m. “Riorganizzazione del Servizio Sanitario Regionale”;

Determina del Direttore Generale n. 785 del 31/12/2005 “Decentramento delle funzioni amministrative —
Regolamentazione provvisoria™;

Determina del Direttore Generale n. 254 del 27/04/2006 “Regolamentazione provvisoria del decentramento
delle funzioni amministrative — Proroga”;

Circolare D.G. ASUR prot. n. 6187 del 29/06/2006 “Regolamentazione provvisoria del decentramento
delle funzioni amministrative”;

Determina del Direttore Generale ASUR Marche n. 573 del 04-08-2006 “Regolamento acquisto di beni e
servizi in economia. Approvazione”.

Motivazione:

Il Direttore della U.O. Laboratorio Analisi di Macerata ha richiesto di un sistema analitico in BIOLOGIA
MOLECOLARE PCR REAL TIME in automazione di ultima generazione per indagini di Biologia Molecolare
con metodica PCR Real -time per I’esecuzione dei test richiesti nella Tabella 1, compresa erogazione di assistenza

tecnica,

formazione e utilizzo dei servizi del Sistema.

Il sistema deve essere proporzionato ai volumi prestazionali e tipologia di esami ed in grado di effettuare le
determinazioni analitiche elencate e quantificate nella Tabella 1.
OBIETTIVI ORGANIZZATIVI DEL LABORATORIO

Gli obie

ttivi di organizzazione che il laboratorio si pone sono i seguenti:
Implementazione di test per la conferma genotipica dei pilt importanti meccanismi di resistenza che
rientrano nel programma di sorveglianza attiva dei germi sentinella e prevenzione della diffusione delle
infezioni nosocomiali delle strutture ospedaliere

o Enterobatteri produttori di carbapenemasi ( CPE )

o Staphylococcus aureus meticillino-resistente (MRSA)

o Enterobatteri produttori di beta-lattamasi a spettro esteso ( ESBL)
Miglioramento delle modalitd di comunicazione degli isolamenti di germi sentinella (ai reparti, alla
Direzione Sanitaria, alla farmacia), per consentire I’attuazione di opportune e tempestive misure di
infection control.
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- Migliore gestione dei test per la ricerca di Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae, Trichomonas
vaginalis. In particolare il laboratorio ricerca una soluzione che permetta di ottimizzare le risorse dedicate
all’esecuzione di tali test, rendendo minimi gli interventi manuali richiesti.

CARATTERISTICHE DELLA FORNITURA Il sistema deve essere comprensivo di reagenti, materiali di

consumo , calibratori , controlli, strumentazione comprensiva di assistenza tecnica full risk e quanto altro necessario

per I’esecuzione dei test elencati in Tabella 1.

CADENZA DELLA SEDUTA ANALITICA: settimanale. Il controllo di qualita (settimanale) ed i consumabili

sono in sconto merce.

CARATTERISTICHE MINIME PENA ESCLUSIONE

1. Il sistema deve essere in grado di automatizzare le fasi di estrazione di acidi nucleici, di allestimento della
reazione di PCR e di rivelazione e identificazione del DNA da batteri, virus, funghi e parassiti mediante
amplificazione con tecnologia di real-time Polymerase Chain Reaction.

2. Marchio CE IVD per strumentazione, reagenti e software di interpretazione

Il sistema deve comprendere tutto il materiale necessario per l'esecuzione dei test, compreso il materiale

consumabile dedicato

4. 1l test molecolare per la Chlamydia trachomatis deve prevedere la rivelazione oltre al target wtCT anche la
variante nvCT ("variante svedese")

CARATTERISTICHE OGGETTO DI VALUTAZIONE

Strumento unico integrato che fornisce una completa automazione walk-away senza la necessita di alcun

intervento dalla parte dell'operatore tra le fasi di estrazione, allestimento, rilevazione ed interpretazione del

risultato. (Si/No)

Configurazione mono-test (Strip/cartuccia) contenente tutti i reagenti e consumabili necessari all'esecuzione del

saggio (estrazione e amplificazione), con possibilita di analizzare anche un solo campione senza alcuno spreco di

materiali. (Si/No) :

Possibilita di eseguire le singole fasi di estrazione degli acidi nucleici e amplificazione anche separatamente.

(Si/No)

Fornitura di un software di sorveglianza che permetta di segnalare ai reparti/direzione sanitaria/farmacia la

presenza dei germi sentinella di interesse della struttura ospedaliera, con e senza genotipo confermato

Possibilita di processare almeno 20 campioni contemporaneamente (Si/No)

Possibilita di esecuzione sulla stessa piattaforma di saggi home-made. (Si/No)

Possibilita di effettuare test in real-time con almeno 5 differenti fluorofori, per saggi multiplex. (Si/No)

Possibilita di processare campioni in provette con tappo perforabile per ridurre la possibilita di

cross-contaminazioni. (Si/No)

Tipologie di probes supportate dallo strumento: TagMan, SYBR Green, Scorpion Primer, Molecolar Beacons,

MGB. (Si/No)

Strumentazione da banco compatto. (Si/No)

(98]

Tabella 1:
TIPOLOGIA TEST QUANTITA’

Chlamydia trachomatis 2.000
Neisseria gonorrhoeae 500
Trichomonas vaginalis 1.000
Enterobatteri produttori di carbapenemasi (CPE) 60
Enterobatteri produttori di beta-lattamasi a spettro esteso (ESBL) 60
Staphylococcus aureus meticillino-resistente (MRSA) 60
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Con nota Prot 73563 del 27/06/2016 veniva pubblicato al sito aziendale apposito avviso/richiesta di offerta per un
importo complessivo presunto di € 38.800,00.

Procedura di acquisto veniva definita ai sensi dell’art. 36 c. 2 lett. a (PREVENTIVO PER AFFIDAMENTO
DIRETTO) del Decreto legislativo 18 aprile 2016, n. 50.

A seguito di richiesta di chiarimenti, con nota Prot 76175 del 04/07/2016 veniva pubblicata al sito aziendale la
seguente precisazione: “il numero dei test ¢ di 2.000 e che ¢ possibile fornire un test simultaneo che contempli tutti
e tre i microrganismi oggetto della richiesta”.

Entro il termine previsto dagli atti della procedura pervenivano via PEC n. 2 offerte:
- ARROW DIAGNOSTICS SRL;
- Becton Dickinson Italia SPA

La documentazione di gara prevede la seguente MODALITA’DI AGGIUDICAZIONE DELLA GARA: La
Stazione Appaltante procedera tramite affidamento diretto motivato, a seguito del confronto tra le offerte valide
pervenute. A fini della valutazione comparativa saranno soppesati gli elementi qualitativi (Progetto Tecnico) e
quantitativi (Offerta Economica) verificando:

a) larispondenza di quanto offerto alle esigenze dell’amministrazione;

b) le caratteristiche migliorative offerte;

c) laconvenienza del prezzo in rapporto alla qualita della prestazione.

Con nota del 27/07/2016 il Direttore della U.O. Laboratorio Analisi di Macerata comunicava che “In base alle
offerte pervenute e analizzate e le relazioni tecniche, la scelta ricade sull’offerta della Ditta BD perché, in base allo
strumento offerto, la metodica non richiede nessun intervento da parte dell’operatore. In particolare, la ditta BD
possiede uno strumento unico integrato che fornisce una completa automazione walk-away senza la necessita di
alcun intervento dalla parte dell'operatore tra le fasi di estrazione, allestimento, rilevazione ed interpretazione del
risultato.”.

L’offerta Becton Dickinson Italia SPA (P. IVA 00803890151) prevede:

strumentazi | confezion | n. cfz Prezzo Prezzo
Calive one amento | offerte | ,hiari0 unitario Importo
TIPO TEST prodotto flecessaria A TEST [ Quantita cfz complessivo

Chlamydia trachomatis BD MAX 24 84 2.000 € 336,00
/ Neisseria gonorrhoeae
/ Trichomonas
vaginalis 442970 € 14,00 € 28.224,00
Enterobatteri produttori BD MAX 24 3 60 € 360,00
di carbapenemasi
(CPE) 18-0082 € 15,00 € 1.080,00
Enterobatteri produttori BD MAX 24 3 60 € 360,00
di  beta-lattamasi a
spettro esteso (ESBL) | ¢ 066 € 15,00 € 1.080,00
Staphylococcus aureus BD MAX 24 3 60 € 480,00
meticillino-resistente
(MRSA) 443461 € 20,00 € 1.440,00
CONSUMABILI
PCR CARTRIDGES 437519 | BD MAX 576 4] € 0,60 2180 | € 345,60 € 1.382,40
BD MAX UVE B blAs
specimen collection kit 443376 100 20| € 1,90 2000 | € 190,00 € 3.800,00
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MASTERMIX (CPE) - B N

DBMAX DNA MMK 442848 24 3| € 4,00 60| € 96,00 € 288,00
KIT ESTRAZIONE 442818 | BD MAX 24 5| € 10,00 120 | € 240,00 € 1.200,00
BDMAX SISTEM

(strumento) 441916 € -
BD Pre-warm Heater

kit 443159 € «
TOTALE € 38.494,40

Per quanto riguarda il rispetto nella normativa vigente relativa all’utilizzo delle convenzioni della Centrale

Regionale, alle Convenzioni, Accordi Quadro e Sistemi Dinamici di Acquisizione di CONSIP SpA, si fa presente
che ancora ad oggi in merito all’oggetto dell’appalto non risultano attive opzioni di acquisto.

D

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

a Esito dell’istruttoria:

Tutto cio premesso si propone di adottare la seguente determina

di dare atto —a titolo di contestuale autorizzazione a contrarre ai sensi e per gli effetti del Decreto legislativo 18
aprile 2016, n. 50 —dell’intervenuto esperimento di procedura di affidamento espletata ai sensi dell’art. 36 c. 2)
lett. a) e di disporre 1’aggiudicazione definitiva alla Becton Dickinson Italia SPA (P. [VA 00803890151), per
un importo complessivo di € 38.494,40, alle condizioni economiche specifiche previste nell’offerta,
approvando la procedura espletata dall'U.O.C. Acquisti e Logistica di Macerata;

di stabilire che gli ordini dei materiali previsti potranno avvenire anche non in unica soluzione ma in base alle
esigenze di approvvigionamento del Laboratorio Analisi;

di far fronte alla spesa di € 38.494,40 + [VA = € 46.963,17 IVA compresa come segue:

- mediante imputazione al bilancio Economico 2016 - sull’Autorizzazione AV3PROVV-2016-4/2-
Conto: 0501150101 (acquisti di dispositivi medici diagnostici in vitro) per € 3.207,87 + IVA (= €
3.913,60 [VA compresa);

- mediante imputazione al bilancio Economico 2017- sull’Autorizzazione ¢ N.d.C. da individuarsi nel
prossimo esercizio finanziario, per € 35.286,53 + [IVA (=€ 43.049,57 IVA compresa);

di dare atto che la fornitura in oggetto avra la durata di 12 mesi dalla sottoscrizione del contratto,
presumibilmente dal 01/12/2016;

di prendere atto che la durata del contratto potrebbe variare qualora intervengano modifiche all’attuale
organizzazione sanitaria regionale e/o di Area Vasta o laddove ricorrano ragioni di pubblico interesse che
dovranno essere adeguatamente motivate, alla luce e nel rispetto dei principi di cui all’art. 97 della
Costituzione nonché dei principi di diritto comune in materia contrattuale, senza che la ditta possa avanzare
richieste di risarcimento danni o lamentare lesione di interessi legittimi e/o di qualsiasi altra specie;

di prendere atto che si procedera alla stipulazione del contratto (costituito dalle condizioni e clausole indicate
nei documenti di gara e dall’offerta presentata dalla ditta aggiudicataria) in forma scritta, con apposito scambio
di lettere con cui la stazione appaltante dispone I’ordinazione del bene, in modalita elettronica, ai sensi dell’art.
32 del D.Lgs. 50/2016;

di prendere atto che il Responsabile Unico del Contratto ¢ il Direttore della U.O. Laboratorio Analisi della
Area Vasta n. 3 di Macerata;

di dare atto che la liquidazione della spesa sostenuta per I’acquisto del materiale avverra con appositi atti, a
seguito di presentazione di regolare fattura e previo riscontro ed attestazione della corretta esecuzione della
fornitura nonché previo accertamento della regolarita contributiva della Ditta fornitrice;

di dare atto che per I’appalto in oggetto nella Regione Marche, non risultano attive convenzioni presso una
centrale regionale di riferimento né opzioni d’acquisto attivabili nella piattaforma CONSIP — MePa;
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10) di dare atto che la presente determina non & sottoposta a controllo ai sensi dell’art. 4 della Legge 412/91 e
dell’art. 28 della L.R. 26/96 e s.m.i.;

11) di trasmettere il presente atto al Collegio Sindacale a norma dell’art. 17 della L.R. 26/96 e s.m.i.;

12) di trasmettere copia della presente determina al Servizio Controllo di Gestione presso 1I’Area Vasta n. 3 per
I’esercizio delle funzioni di sorveglianza e controllo anche ai sensi dell’art. 26 della Legge 23/99 n. 488 come
modificato dal D.L. 12/07/2004 n. 168 convertito in Legge;

13) di trasmettere copia della presente determina all’U.O.C. Acquisti e Logistica ed al Servizio Contabilita e
Bilancio.

[L RESPONS
Dott.

vigenti.

- ALLEGATI -

Nessuno
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PROCEDURA PER LA FORNITURA DI SISTEMA IN BIOLOGIA MOLECOLARE PCR
REAL TIME PER CHLAMYDIA. CIG Z521A6D05C. AGGIUDICAZIONE DEFINITIVA

PUBBLICAZIONE:
dal 08/11/2016 al 22/11/2016
ESECUTIVITA":
- La Determina é stata dichiarata immediatamente esecutiva il 08/11/2016
- La Determina ¢ esecutiva il (dopo il 10° giorno della pubblicazione)
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