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Servizio Sanitario Nazionale
Regione Piemonte

Azienda Ospedaliera
Ordine Mauriziano di Torino

Deliberazione del Direttore Generale

Oggetto: FORNITURE IN ESCLUSIVA DI SISTEMI/REAGENTI DI BIOLOGIA
MOLECOLARE OCCORRENTI ALLA S.C. LABORATORIO ANALISI -
PERIODO 36 MESI — DELIBERAZIONE A CONTRARRE E AFFIDAMENTO

IL DIRETTORE GENERALE

Dott. Silvio FALCO, nominato con D.G.R. n. 43-1371 del 27.04.2015;

su conforme proposta del Direttore della S.C. Provveditorato, che ne attesta la legittimita e la
regolarita sostanziale e formale di quanto di seguito indicato;

Richiamati gli esiti dell’istruttoria riferita alle due indagini di mercato avviate ex art. 66 del D.
L.gs. 50/2106 ss.mm.ii. dall’A.O. Ordine Mauriziano in materia di “Biologia Molecolare”:

Oggetto 1) BIOLOGIA MOLECOLARE:
Fornitura di strumentazione e reagenti per Biologia Molecolare per la
rilevazione di batteri/miceti da emocoltura positiva e la rilevazione di
batteri/virus e miceti da liquor.

ISTRUTTORIA e Mail del 17/10/2017 della S.C. Laboratorio Analisi alla SC. Provveditorato:
(doc. agli atti) proposta di indagine di mercato per la Biologia Molecolare

e INDAGINE DI MERCATO di BIOLOGIA MOLECOLARE inclusiva della
fornitura in oggetto: pubblicazione sul portale dell’A.O. Ordine Mauriziano il
15/11/2017 (scadenza per la presentazione delle manifestazioni di interesse:
01/12/2017)

e Manifestazioni d’interesse entro la scadenza: BIOMERIEUX ITALIA
SPA (prot. 0013710 27.11.2017)

e  Valutazione tecnica e conferma motivata da parte del Laboratorio Analisi
dell’unica ditta partecipante quale unico fornitore in grado di soddisfare i
criteri indicati nell’indagine di mercato (relazione agli atti): “L’Azienda
Ospedaliera Ordine Mauriziano di Torino, in accordo con le linee guida
della Societa Europea di Medicina intensiva (ESICM 2016) e con le linee
guida internazionali per la gestione della sepsi e dello shock settico
nell’ambito della “Surviving Sepsis Campaign” (CDC-OMS 2016), intende
implementare interventi atti a individuare precocemente segni, sintomi e
diagnosi di sepsi nei pazienti acuti e nei pazienti ad alto rischio, sia afferenti
al DEA, sia presenti nei Reparti di degenza. A tale scopo, in riferimento
anche al Piano Nazionale di Contrasto all’Antimicrobico-Resistenza 2017-
2020 (Ministero della Salute, 30/08/17) che attribuisce particolare rilevanza
al riscontro precoce dei marcatori di resistenza agli antibiotici al fine di
attuare le misure idonee per contrastarne la diffusione, é stato proposto di
dotare la S.C. Laboratorio Analisi di un SISTEMA IN BIOLOGIA
MOLECOLARE completamente automatizzato, in grado di rilevare batteri,
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virus, lieviti e meccanismi di resistenza batterica in un tempo non superiore
ai 90 minuti.

In base alle risultanze dell'indagine di mercato condotta a tale scopo in

collaborazione con la S.C. Provveditorato, é emerso che [l'unica ditta in

grado di soddisfare i criteri indicati, qui di seguito sinteticamente riassunti:

» test eseguibili direttamente senza alcun pretrattamento,

» sistema in grado di svolgere l'intero processo diagnostico,
dall’estrazione all’analisi dei risultati, in maniera automatica senza

intervento dell operatore,

» analisi qualitativa contemporanea di DNA e RNA dei microrganismi
patogeni ricercati,

»  presenza di controlli interni eseguiti contemporaneamente all'analisi del
campione,

durata del test, tutto compreso, non superiore a 90 minuti,
reagenti stabili a temperatura ambiente,

kit di reazione con certificazione CE-IVD e approvato FDA,
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kit per diagnostica meningoencefaliti comprensivo, per quanto riguarda
i batteri, di Listeria, Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae
ed Haemophilus influenzae,

» kit per diagnostica di batteriemie comprensivo di identificazione delle
principali specie di Candida,

e risultata essere Biomerieux con l'offerta dello strumento Biofire Film Array.”

e Richiesta di preventivo alla ditta Biomerieux in relazione ai fabbisogni
triennali  dichiarati dalla SC Laboratorio Analisi (nota prot.
0000879 _23.01.2018)

e Preventivo Biomerieux del 31.01.2018 (prot. PRIS-0043/2018-0134) e
dichiarazione di esclusivita di distribuzione

e Parere favorevole Laboratorio Analisi del 5/2/2018 e del servizio di
Ingegneria Clinica del 6/03/2018

e Dichiarazione di assenza di cause di incompatibilita da parte del soggetto
richiedente

SIMOG - C.1.G.-CPV  N.GARA 6972325 - C.I.G. 73610724C7 — CPV 33696000-5

Fornitore BIOMERIEUX ITALIA SPA
Via di Campigliano 58 50012 Bagno a Ripoli (FI) - C.F. 07146020586

Preventivo del 31.01.2018 (prot. PRIS-0043/2018-0134):
Canone di noleggio+assistenza: € 8.000,00/anno
e Reagenti: € 55.600,00 /anno
e Importo totale fornitura:
€ 63.600,00 IVA esclusa/anno
€ 190.800,00 IVA esclusa/ 36 mesi

Importo presunto di spesa
annuale e triennale
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Oggetto

2) BIOLOGIA MOLECOLARE

Fornitura di strumentazione e reagenti per Biologia Molecolare per la
rilevazione di Mycobacterium tuberculosis, di agenti responsabili di IST, dei
principali geni di resistenza agli antibiotici, di patogeni associati alle ICA e di
patogeni responsabili di polmonite atipica

ISTRUTTORIA
(doc. agli atti)

Mail del 17/10/2017 della S.C. Laboratorio Analisi — proposta di indagine di
mercato per la Biologia Molecolare

INDAGINE DI MERCATO di BIOLOGIA MOLECOLARE inclusiva della
fornitura in oggetto: pubblicazione sul sul portale dell’A.O. Ordine
Mauriziano il 15/11/2017 (scadenza 01/12/2017)

Manifestazioni d’interesse entro la scadenza: ELITECH GROUP SPA
(1/12/2017_prot. 0013962) e ABBOTT SRL (1/12/2017 prot.0013958)
Valutazione tecnica e individuazione motivata da parte del Laboratorio
Analisi della ditta ELITECH quale unico fornitore in grado di soddisfare i
criteri indicati nell’indagine di mercato (relazione agli atti): “Sulla base
dell'esame delle proposte pervenute dalle ditte ABBOTT ed ELITech si
conclude quanto qui di seguito riportato.

ABBOTT: strumento mPlus

Rilievi:

» Sistema integrato in biologia molecolare, con certificazione CE-IVD,
completamente automatico in tutte le sue fasi (estrazione, preparazione,
amplificazione e interpretazione dei risultati ), senza intervento
dell’operatore dopo [’avvio.

La strumentazione ABBOTT é composta da piu moduli non totalmente
integrati come richiesto.

Inoltre  prevede interventi manuali dopo ['avwio e per la
programmazione del termociclatore.

L operatore deve spostare e sigillare manualmente la piastra e inserirla
all’interno del termociclatore.

»  Possibilita di programmare pit di 10 distinte reazioni di amplificazione
con diversi profili termici con tecnologie distinte nella medesima
sessione

Lo strumento ABBOTT offire un termociclatore che non puo eseguire nella
medesima sessione profili termici differenti, cioé puo eseguire un unico
profilo termico alla volta.

Non risponde quindi alle richieste e alle esigenze presenti e future del
laboratorio.

Programmazione di diverse modalita operative (estrazione e PCR, solo PCR
o solo estrazione ) all’interno della stessa sessione di lavoro

Lo strumento ABBOTT non permette nella stessa sessione di eseguire in
automatico diverse modalita operative.

Infine, per quanto riguarda i test eseguibili, lo strumento ABBOTT non
permette la rilevazione del Mycoplasma genitalium. Non ha quindi il
pannello completo richiesto.

ELITech: strumento ELITe InGenius

Lo strumento ELITech risponde ai requisiti richiesti, sia come
apparecchiatura che come pannello di test eseguibili.

In considerazione di quanto sopra esposto, si dichiara che la ditta ELITech,
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con lo strumento ELITe InGenius, e l'unica in grado di soddisfare i criteri
indicati nell'indagine di mercato.”

e Richiesta di preventivo alla ditta Elitech in relazione ai fabbisogni triennali
dichiarati dalla SC Laboratorio Analisi (nota prot. 000155 9/2/2018)

e Preventivo Elitech del 24/11/2017 (INDA-0127/2017-1404) + mail del
5/3/2018. e dichiarazione di esclusivita di distribuzione
Parere favorevole della SC Laboratorio Analisi del 26/02/2018
Dichiarazione di assenza di cause di incompatibilita da parte del soggetto
richiedente

SIMOG - C.1G.-CPV N.GARA 6987729 - C.I.G. 73789061DD — CPV 33696000-5

. ELITECHGROUP S.P.A.
Fornitore Via Cristoforo Colombo 49 - 20090 - Trezzano sul Naviglio (MI)
C.F 05239350969 - P.IVA 05239350969
Importo presunto di spesa
annuale e triennale Preventivo del 24/11/2017 (INDA-0127/2017-1404) + mail del 5/03/2018:
€ 6.000,00/anno per noleggio + € 10.000,00/anno per manutenzione +
€ 92.011,55/anno per reagenti = totale fornitura € 108.011,55 /anno

ovvero totale fornitura € 324.034,65 / 36 mesi

Considerato che con mail del 14/3/2018 (doc agli atti) , la Direzione Sanitaria d’Azienda ha sol -
lecitato 1’acquisizione in tempi brevi delle tipologie di diagnostica rapida di biologia molecolare, ovvero
“Diagnosi meningiti e sepsi con risposta in 1 ora” della ditta Biomerieux e “Diagnosi micobatteri in
per da materiale biologico e ricerca genotipi di resistenza da materiale biologico (e altro) in 2 ore”
della Ditta Elitch, segnalando 1’urgenza sanitaria determinatasi “in occasione dell 'ultimo caso di TBC in
ospedale ... ” che ha “reso necessario porre sotto sorveglianza sanitaria un certo numero di operatori e
11 pazienti in quanto un paziente BAAR negativo é, in un secondo tempo, risultato positivo alla PCR”;

Verificata I’esistenza dei presupposti di cui all’art. 63, comma II lettera b) punto 2) (ipotesi di
assenza di concorrenza per assenza di motivi tecnici) e lettera c) (ipotesi di estrema urgenza derivante
da eventi imprevedibili dall’ amministrazione aggiudicatrice) e ritenuto pertanto di procedere
contemporaneamente all’autorizzazione e affidamento delle forniture in argomento alle ditte individuate;

Preso atto che le forniture di cui in premessa sono di “nuova introduzione” e pertanto se ne
segnala ’acquisizione alla S. C. Economico Finanziario ai fini della copertura economica;

Verificato che le forniture di cui trattasi:

» non sono presenti, in data odierna, in alcuna Convenzione stipulata da S.C.R. Piemonte
S.p.A. e dalla Consip S.p.A. attiva, né risulta che la centrale di Committenza del Piemonte ha
aderito a Convenzioni attivate presso altro Soggetto Aggregatore,

» non sono presenti e quindi negoziabili in alcuna delle categorie denominate
“METAPRODOTTO” previste dalla piattaforma Mepa (della Consip S.P.A.);

Considerato che I'Azienda Ospedaliera Ordine Mauriziano riserva di recedere anticipatamente dai
contratti, pur in assenza di motivazioni imputabili alla ditta fornitrice, in ipotesi di aggiudicazione, a
condizioni piu favorevoli, di gare centralizzate o Consip, per i medesimi beni;

Valutato che, in attuazione a quanto disposto dal D.P.C.M. 24 dicembre 2015, i prodotti oggetto della
fornitura in argomento non rientrano nelle categorie merceologiche ai sensi dell'art.9, comma 3 del
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decreto-legge 24 aprile 2014, n. 66, convertito, con modificazioni, dalla legge 23 giugno 2014, n. 89, e
relative soglie di obbligatorieta;

Ritenuto di nominare quale Direttore Esecutivo dei Contratti il Dr. Marco Migliardi (Direttore S.C.
Laboratorio Analisi);

Richiamato l'art. 3 del D.Lvo 502/92 e successive modifiche ed integrazioni in relazione al parere del
Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;

Dato atto della vigente normativa richiamata e/o riferita al presente provvedimento;

delibera
per le motivazioni di cui in premessa, che qui si intendono integralmente riportate:

1) di autorizzare e affidare ai sensi dell’art. 63, comma II lettera b) punto 2) (ipotesi di assenza di con-
correnza per assenza di motivi tecnici) e lettera c) (ipotesi di estrema urgenza derivante da eventi impre-
vedibili dall’ amministrazione aggiudicatrice) ed a seguito degli esiti dell’indagine di mercato descritta in
premessa e condotta secondo la procedura ex art. 66 D.Lgs. 50/2016 ss.mm.ii., la fornitura di :

1) BIOLOGIA MOLECOLARE:
Fornitura di strumentazione e reagenti per Biologia Molecolare per la rilevazione di
batteri/miceti da emocoltura positiva e la rilevazione di batteri/virus e miceti da liquor.

Alla ditta BIOMERIEUX ITALIA S.P.A
Via di Campigliano 58 50012 Bagno a Ripoli (FI) - C.F. 07146020586

come da Preventivo del 31.01.2018 -prot. PRIS-0043/2018-0134 (allegato quale parte integrante
e sostanziale) di cui si riporta una sintesi:

e Canone di noleggiotassistenza: € 8.000,00/anno

e Reagenti: € 55.600,00 /anno

e Importo totale fornitura: € 63.600,00 IVA esclusa/anno

e Importo totale fornitura: € 190.800,00 IVA esclusa/36 mesi

2) BIOLOGIA MOLECOLARE

Fornitura di strumentazione e reagenti per Biologia Molecolare per la rilevazione di
Mycobacterium tuberculosis, di agenti responsabili di IST, dei principali geni di
resistenza agli antibiotici, di patogeni associati alle ICA e di patogeni responsabili di
polmonite atipica

Alla ditta ELITECHGROUP S.P.A.
Via Cristoforo Colombo 49 - 20090 - Trezzano sul Naviglio (MI) - C.F 05239350969

come da Preventivo del 24/11/2017 (INDA-0127/2017-1404) e mail del 5/03/2018 (allegati quali parti
integranti e sostanziali) e di cui si riporta una sintesi:

e Canone di noleggio: € 6.000,00/anno

e Canone manutenzione: € 10.000,00/anno
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e Reagenti : € 92.011,55/anno
e Totale fornitura: € 108.011,55 /anno
e Totale fornitura: € 324.034,65

2) di dare atto che la spesa presunta complessiva (periodo 36 mesi) per la ditta BIOMERIEUX ITA-
LIA S.P.A. (N. GARA 6972325 - C.L.G. 73610724C7 — CPV 33696000-5) ¢ di € 190.800,00 IVA
esclusa/ 36 mesi ovvero € 232.776,00 IVA inclusa, secondo la seguente seguente imputazione di spesa:

Programma di spesa Sottoconto Euro Periodo

56.526,27 Marzo — Dicembre 2018
67.832,00 2019

Farmacia programma di 3100107

spesan.l1 67.832,00 2020
11.305,33 Gennaio — febbraio 2021
7.320,00 Marzo — Dicembre 2018
9.760,00 2019

Ingegneria Clinica 3100504

programma di spesa 20 9.760,00 2020
2.440,00 Gennaio — febbraio 2021

e di dare atto della seguente spesa complessiva (periodo 36 mesi) per la ditta ELITECHGROUP S.P.A.
(N. GARA 6987729 - C.1.G. 73789061DD — CPV 33696000-5) di € 324.034,65 / 36 mesi IVA esclu-
sa ovvero € 395.322,27 IVA inclusa secondo la seguente imputazione di spesa:

Programma di spesa Sottoconto Euro Periodo
93.545,08 Marzo — Dicembre 2018
Farmacia programma di 112.254,09 2019
spesan.l1
3100107 112.254,09 2020
18.709,02 Gennaio — febbraio 2021
5.490,00 Marzo — Dicembre 2018
Ingegneria Clinica 7.320,00 2019
programma di spesa 20 3100504
7.320,00 2020
1.830,00 Gennaio — febbraio 2021
9.150,00 Marzo — Dicembre 2018
12.200,00 2019

Ingegneria Clinica 3100203
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programma di spesa 21 12.200,00 2020

3.050,00 Gennaio — febbraio 2021

3) di segnalare alla SC Economico Finanziario, ai fini della copertura economica, che le forniture in ar-
gomento sono di “nuova introduzione”;

4) di dare atto che I’A.O. Ordine Mauriziano di Torino si riserva di recedere anticipatamente dai con-
tratti, pur in assenza di motivazioni imputabili alla ditta fornitrice, in ipotesi di aggiudicazione, a condi-
zioni piu favorevoli, di gare centralizzate condotte da SCR Piemonte o Consip S.p.A., per le medesime
forniture;

5) di nominare quale Direttore Esecutivo dei Contratti il Dr. Marco Migliardi (Direttore S.C. Laborato -
rio Analisi);

6) di trasmettere il presente provvedimento alla SC Laboratorio Analisi, alla SC Farmacia e al Servi-
zio di Ingegneria Clinica per i provvedimenti di competenza;

7) di dichiarare il presente provvedimento immediatamente esecutivo ai sensi dell’art. 28 della L. Re-
gione Piemonte n. 10/1995, in considerazione dell’urgenza dell’acquisizione delle forniture in argomen-
to;

8) di trasmettere il presente provvedimento per i controlli di competenza al Collegio Sindacale di questa
Azienda ai sensi dell’art. 14 della L. Regione Piemonte n. 10/1995.
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