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IL DIRETTORE U.O.C. ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI

VISTI

PREMESSO

TENUTO CONTO

VISTI

il D. Leg.vo n. 502 del 30/12/92 e sucocessmodifiche ed integrazioni,
recante norme sul “Riordino della disciplina in eré& sanitaria, a norma
dell'art.1 della L. n. 421 del 23/10/92;

la L.R. n. 18 del 16/06/94 e successive modificdeirgegrazioni recante
“Disposizioni per il riordino del Servizio SanitarRegionale ai sensi del D.
Leg.vo n. 502/92 e successive modifiche ed integnaz Istituzione delle

Aziende Unita Sanitarie Locali e delle Aziende Qigliere”;

la L.R. n. 45 del 31/10/96 recante “Norme sullatigeg contabile e
patrimoniale delle Aziende Unita Sanitarie Locali d@elle Aziende
Ospedaliere”;

la L. n. 213 del 30/12/2023: Bilancio di previsiodello Stato per I'anno
finanziario 2024 e bilancio pluriennale per il tneo 2024 - 2026;

la L.R. n. 23 del 29/12/2023: Legge di stabit¢gionale 2024;

la L.R. n. 24 del 29/12/2023: Bilancio di previsiofinanziario della Regione
Lazio 2024-2026;

il D. Leg.vo n. 36 del 31 Marzo 2023: Codice dentatti pubblici in
attuazione dell'articolo 1 della Legge 21 Giugn®20n. 78, recante delega
al Governo in materia di contratti pubblici;

che,con la deliberazione n. 1465 del 04/10/2023, tastaletta una gara a
procedura aperta telematica per la fornitura diSistema macchina reattivi
per I'esecuzione dell’Elettroforesi e Immunofisga@ su siero e urine per le
necessita per 36 mesi del Laboratorio di Patoladiaica dell’Azienda
Ospedaliera San Camillo-Forlanini e un importo pnés di € 360.000,00 +
Iva;

- che la gara a procedura aperta telematica e addséata,;

- che per l'acquisizione della fornitura di chattisi si € quindi proceduto ai
sensi dell'art. 76, co. 2, lett. a), mediante rswmlla procedura negoziata
senza pubblicazione di un bando;

- che si e effettuata comunque preventiva indagineercato, pubblicando
apposito avviso esplorativo sul sito aziendale @sep (ID 824 del
05/12/2023), al fine di conoscere l'assetto delcater di riferimento e gli
operatori economici interessati e verificare isopondenza alle reali esigenze
dell'’Azienda Ospedaliera, nel rispetto dei prinaipiimparzialita, parita di
trattamento e trasparenza, oltre che nel rispegtguncipi generali di cui al
D. Leg.vo 36/2023 e che, entro il termine pereotatel 20/12/2023, ore
12,00, ha risposto un operatore economico da meveéda procedura di gara
per l'acquisizione del suddetto Sistema,;

- iverbali di gara con acclusi i quadri sinottiailegati al presente atto di cui
costituiscono parte integrante e sostanziale, dali gi evince la proposta di
aggiudicazione formulata dalla Commissione Tecgiadicatrice;

- I'offerta della Ditta aggiudicataria Sebia igaper un totale di € 359.991,00
+ Iva (CIG A0422E7649) (all. 1);



CONSIDERATO

RILEVATO

PRESO ATTO

RILEVATO

ATTESTATO

- che la fornitura avra una durata di mesi 360d#06/2024 al 31/05/2027 e
che non trova applicazione il periodo di stand;stil

- che sono stati effettuati i controlli, ex agt, 95, 96 D. Leg.vo n.36/2023,
con esito positivo;

- che, ai sensi dell'art. 28 del D. Leg.vo n. 3@20verra pubblicato
sull'apposito sito aziendale Bandi di gara I'avyiso la trasparenza;

- che occorre nominare, ai sensi dell’art. 15 [@ddleg.vo n. 36/2023, quale
Responsabile del Progetto il Direttore U.O.C. Asione Beni e Servizi,
Dott. Paolo Farfusola e quale Direttore dellEsemez del Contratto il
Direttore U.O.C. Patologia clinica, Dott. Stefanor€lo;

che la spesa per mesi 36 derivante dall'aggiuthoazdi € 359.991,00 + Iva
22%, pari ad € 439.189,02 compresa lva, di compatetegli anni 2024,
2025, 2026, 2027 deve essere imputata sui continogeci nn.
501010317000 e 504020101000 del piano dei cordodiabilita economico
patrimoniale, Centri di Costo SNLAO1LO1P - AORZ2€45, nel modo
seguente:

Anno 2024

Conto Economico 501010317000 — € 62.055,20 a@lia27

Conto Economico 504020101000 — € 23.342,67 cHutb6

Anno 2025

Conto Economico 501010317000 — € 106.380,34 c/lva

Conto Economico 504020101000 — € 40.016,00 c/lva

Anno 2026

Conto Economico 501010317000 — € 106.380,34 c/lva

Conto Economico 504020101000 — € 40.016,00 c/lva

Anno 2027

Conto Economico 501010317000 — € 44.325,14 c/lva

Conto Economico 504020101000 — € 16.673,33 c/lva

- che la Ditta Sebia ltalia, fornitrice uscente 8&tema macchina reattivi di
cui trattasi, é la stessa di quella subentrante;

- che per consentire alla UOC Patologia clinicaattinuare a svolgere senza
soluzione di continuita [lattivita diagnostica nesaria all’Azienda
Ospedaliera, nelle more della consegna, istall@zionllaudo e formazione
del personale all’'utilizzo delle nuove strumentaziaggiudicate, € necessario
prevedere un periodo di proroga della precedentaitfwa di cui alla
deliberazione 1033 del 12/07/2021, a partire d&0&2024;

che la spesa per la proroga tecnica per mesi Bage€ 32.924,76 compresa
lva 22%, CIG 867469371E, di competenza dellann@42@leve essere
imputata sui conti economici 501010317000 e 504020@0 del piano dei
conti di contabilita economica patrimoniale, CentiriCosto SNLAOLLO1P e
AORZ22JC1S, nel seguente modo:

Conto economico 501010317000 € 20.570,43 compveasa aut. 27

Conto economico 504020101000 € 12.354,33 compueasa aut. 6

che il presente provvedimento, a seguito dell'isbnia effettuata, nella forma
e nella sostanza é totalmente legittimo, ai sengeregli effetti di quanto
disposto dall’'art. 1 della Legge 20/94 e successiagifiche, nonché alla
stregua dei criteri di economicita e di efficaciadi all’art. 1, primo comma,
della Legge 241/90, come modificato dalla LeggeQ6b;



PROPONE

- di affidare, ai sensi dell'art. 76, co. 2, let}, del D. Leg.vo n. 36/2023, la gara a procedegonata
telematica per la fornitura di un Sistema macchieattivi per I'esecuzione dell’Elettroforesi e
Immunofissazione su siero e urine per le necepsité36 mesi del Laboratorio di Patologia clinica
dell’Azienda Ospedaliera San Camillo-Forlanini,cs®to i verbali e i quadri sinottici allegati al peate
atto, di cui formano parte integrante e sostanziaelesecondo l'offerta economica della Ditta
aggiudicataria Sebia Italia, allegata;

- di stabilire che la fornitura abbia durata di m&§, a decorrere dal 01/06/2024 fino al
31/05/2027 (CIG A0422E7649);

- di nominare quale Responsabile del Progetto iiketore U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi,
Dott. Paolo Farfusola e quale Direttore dellEséane del Contratto il Direttore U.O.C. Patologia
clinica, Dott. Stefano Curcio;

- di pubblicare, ai sensi dell'art. 28 del D. Legrua36/2023, sull'apposito sito aziendale Bandi di
gara l'avviso per la trasparenza;

- di stabilireche la spesa totale per mesi 36 derivante dallafycgzione di € 359.991,00 + Iva
22%, pari ad € 439.189,02 compresa lva, di compatelegli anni 2024, 2025, 2026, 2027 sia
imputata sui conti economici nn. 501010317000 020401000 del piano dei conti di contabilita
economico patrimoniale, Centri di Costo SNLAO1LOIARORZ222JC1Sel modo seguente:

Anno 2024

Conto Economico 501010317000 — € 62.055,20 diita27

Conto Economico 504020101000 — € 23.342,67 cHut6

Anno 2025

Conto Economico 501010317000 — € 106.380,34 c/lva

Conto Economico 504020101000 — € 40.016,00 c/lva

Anno 2026

Conto Economico 501010317000 — € 106.380,34 c/lva

Conto Economico 504020101000 — € 40.016,00 c/lva

Anno 2027

Conto Economico 501010317000 — € 44.325,14 c/lva

Conto Economico 504020101000 — € 16.673,33 c/lva

- di formalizzare nei confronti della Ditta Sebtalia, pregressa aggiudicataria, la proroga tecnica
della precedente fornitura di cui alla deliberagion 1033 del 21/07/2021, a partire dal 01/03/2024,
per consentire alla UOC Patologia clinica di comiire a svolgere senza soluzione di continuita
l'attivita diagnostica necessaria allAzienda Osglexta, nelle more della consegna, istallazione,
collaudo e formazione del personale all’'utilizzél@l@uove strumentazioni aggiudicate;

- di stabilireche la spesa per la proroga tecnica per mesi Bage 32.924,76 compresa lva 22%,
CIG 867469371E, di competenza dell’anno 2324 imputata sui conti economici 501010317000 e
504020101000 del piano dei conti di contabilith rewoica patrimoniale, Centri di Costo
SNLAO1LO1P e AORZ22JC1S, nel seguente modo:

Conto economico 501010317000 € 20.570,43 compueasa aut. 27

Conto economico 504020101000 € 12.354,33 compwesa aut. 6

- di corrispondere il dovuto alla Ditta aggiudig@aSebia Italia nei limiti del suddetto importo ad
avvenuta esecuzione della fornitura regolarmenfettefita dietro presentazione di appositi
documenti contabili, conformi alla vigente normatiiscale.

IL DIRETTORE U.O.C. ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI|
(DOTT. PAOLO FARFUSOLA 0 suo sostituto)



IL DIRETTORE GENERALE

VISTE le deliberazioni della Giunta Regionale Lazio n6351del 30/06/1994 e n.
2041 del 14/03/1996;

VISTO lart. 3 del decreto legislativo 30.12.92 n. 50Xwecessive modificazioni ed
integrazioni, nonché 'art. 9 della L.R. n. 18/94;

VISTO il decreto del Presidente della Regione Lazio 9188 del 28 ottobre 2021;

VISTA la propria deliberazione n. 1523 del 2 novembi2120

LETTA la proposta di deliberazione “Affidamento dellaribura di un Sistema

macchina reattivi per esecuzione Elettroforesirethinofissazione su siero
e urine per le necessita del Laboratorio di Patalatjnica dell’Azienda

Ospedaliera San Camillo-Forlanini, per un fabbisogh mesi 36 ed

ulteriore proroga della pregressa fornitura di alla deliberazione n.
1033/2021”, sopra riportata presentata dal Direttadella U.O.C.

Acquisizione Beni e Servizi,

PRESO ATTO che il Dirigente proponente il presente provveditagrsottoscrivendolo,
attesta che lo stesso, a seguito dell'istruttofiatteiata, nella forma e nella
sostanza e totalmente legittimo, ai sensi dell'ardella Legge 20/1994 e
successive modifiche, nonché alla stregua deircrite economicita e di
efficacia di cui all’art. 1, primo comma, della lggg241/90, come modificato
dalla Legge 15/2005;

VISTI i pareri favorevoli del Direttore Amministrativodel Direttore Sanitario;
DELIBERA
di adottare la proposta di deliberazione di cpirace, conseguentemente:

- di affidare, ai sensi dell'art. 76, co. 2, let}, del D. Leg.vo n. 36/2023, la gara a procedegonata
telematica per la fornitura di un Sistema macchieattivi per I'esecuzione dell’Elettroforesi e
Immunofissazione su siero e urine per le necepsitéd36 mesi del Laboratorio di Patologia clinica
dell’Azienda Ospedaliera San Camillo-Forlanini,cs®to i verbali e i quadri sinottici allegati al peate
atto, di cui formano parte integrante e sostanziaelesecondo I'offerta economica della Ditta
aggiudicataria Sebia lItalia, allegata;

- di stabilire che la fornitura abbia durata di m86, a decorrere dal 01/06/2024 fino al
31/05/2027 (CIG A0422E7649);

- di nominare quale Responsabile del Progetto ietre U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi,
Dott. Paolo Farfusola e quale Direttore dellEséane del Contratto il Direttore U.O.C. Patologia
clinica, Dott. Stefano Curcio;

- di pubblicare, ai sensi dell'art. 28 del D. Legrud36/2023, sull'apposito sito aziendale Bandi di
gara l'avviso per la trasparenza;

- di stabilireche la spesa totale per mesi 36 derivante daltatcmzione di € 359.991,00 + Iva

22%, pari ad € 439.189,02 compresa lva, di compatelegli anni 2024, 2025, 2026, 2027 sia
imputata sui conti economici nn. 501010317000 €020201000 del piano dei conti di contabilita
economico patrimoniale, Centri di Costo SNLAO1LGIRORZ222JC1Sel modo seguente:

Anno 2024

Conto Economico 501010317000 — € 62.055,20 dita27

Conto Economico 504020101000 — € 23.342,67 cAut6



Anno 2025

Conto Economico 501010317000 — € 106.380,34 c/lva
Conto Economico 504020101000 — € 40.016,00 c/lva
Anno 2026

Conto Economico 501010317000 — € 106.380,34 c/lva
Conto Economico 504020101000 — € 40.016,00 c/lva
Anno 2027

Conto Economico 501010317000 — € 44.325,14 c/lva
Conto Economico 504020101000 — € 16.673,33 c/lva

- di formalizzare nei confronti della Ditta Sebtalia, pregressa aggiudicataria, la proroga tecnica
della precedente fornitura di cui alla deliberagion 1033 del 21/07/2021, a partire dal 01/03/2024,
per consentire alla UOC Patologia clinica di comiire a svolgere senza soluzione di continuita
I'attivita diagnostica necessaria allAzienda Osglexta, nelle more della consegna, istallazione,
collaudo e formazione del personale all’'utilizzélel@uove strumentazioni aggiudicate;

- di stabilireche la spesa per la proroga tecnica per mesi Bage 32.924,76 compresa lva 22%,
CIG 867469371E, di competenza dell’anno 2324 imputata sui conti economici 501010317000 e
504020101000 del piano dei conti di contabilith rewoica patrimoniale, Centri di Costo
SNLAO1LO1P e AORZ22JC1S, nel seguente modo:

Conto economico 501010317000 € 20.570,43 compvesa aut. 27

Conto economico 504020101000 € 12.354,33 compwesa aut. 6

- di corrispondere il dovuto alla Ditta aggiudig@aSebia Italia nei limiti del suddetto importo ad
avvenuta esecuzione della fornitura regolarmenfettefita dietro presentazione di appositi
documenti contabili, conformi alla vigente normatiiscale.

La struttura complessa proponente, curera gli adeergi consequenziali del presente
provvedimento.

Il presente atto sara affisso all’Albo dell’Azieng&r giorni 15 consecutivi, ai sensi della Legge
Regionale 31.10.1996 n. 45.

IL DIRETTORE GENERALE
(Dott. Narciso M ostarda o suo sostituto)



Dipartimento delle Diagnostiche @ REGIONE

Direttore: Prof. Paola Grammatico LAZIO <

AL

04/12/2023
Roma 01.12.2023 Documento N. 193343/2023

Al Direttore U.O.C. Beni e Servizi

Dott. Paolo Farfusola

SEDE

Dggetto: Trasmissione Nulla Osta capitolato tecnico, nuova gara fornitura sistemi macchina-reattivi
per l'esecuzione dellelettroforesi e dell'immunofissazione su siero ed urine per le necessita del
Laboratorio di Patologia Clinica — Delib. 1033/21.

Si trasmette regolare Nulla Osta alla richiesta in oggetto del 01.12.2023 documento n.
192680/2023 che si unisce alla presente per le esigenze operative della UOC Patologia Clinica.

L'occasione e gradita per porgere cordiali saluti.

Per il Direttore del Dipartimento delle Diagnostiche

La Segreteria del Dipartimento

Va




AZIENDA OSPEDALIERA
SAN CAMILLO FORLANINI

¥, REGIONE -~
e LAZIO

DIPARTIMENTO DELLE DIAGNOSTICHE
Area Diagnostica di Laboratorio
U.0.C. PATOLOGIA CLINICA
Direttore f.f. Dr. Stefano Curcio

Prot. SC 19/23
01/12/2023

Al Direttore del Dipartimento delle
Diagnostiche
Prof.ssa Paola Grammatico

Oggetto: trasmissione capitolato tecnico finalizzato all’indizione di una nuova
gara per la fornitura di sistemi macchina-reattivi per l'esecuzione
dell’elettroforesi e dell'immunofissazione su siero ed urine per le necessita del
Laboratorio di Patologia Clinica (riferimento Deliberazione 1033/21)

La UOC Acquisizione Beni e Servizi, con nota 180443 del 14/11/23, ha comunicato
che dessuna Ditta ha presentato offerta per la gara in oggetto, indetta con deliberazione
1465/23.

St trasmette pertanto un nuovo capitolato tecnico, elaborato dalla dr.ssa Andreina
Gubbiotti.

L'oggetto della gara ed il relativo fabbisogno, inteso quale valore presunto a tetto
di gara (IVA esclusa), sono riportati di seguito:

Importo presunto/anno
(IVA esclusa)

Lotto Descrizione

Sistema macchina-reattivi per I'esecuzione

Lotto 1 dell'elettroforesi e del’immunofissazione su siero ed Euro 120.000
urine

Totale costo annuo previsto per la fornitura: 120.000 Euro (IVA esclusa)

Si rappresenta inoltre:

* che il criterio di aggiudicazione & sulla base della valutazione qualita/prezzo
(70/30)



e che i prodotti di cui trattasi non sono presenti su MEPA/CONSIP.

in considerazione dei costi di ammortamento delle apparecchiature in gara e delle
difficoltd tecnico-organizzative legate ad un turnover delle attrezzature troppo
ravvicinato, si richiede una durata di fornitura non inferiore a 36 mesi.

Distinti saluti




ALLEGATO A

SISTEMA MACCHINA REATTIVI PER L'ESECUZIONE DELL'ELETTROFORESI E
DELLIMMUNOFISSAZIONE SU SIERO E URINE

ESAMI ESEGUIBILI, TEST ANNUI, FREQUENZA DI ESECUZIONE

_ sedute

ESAMI ESEGUIBILI n, test/anno settimanall |
. ETTROFCRES! PROTEICA con tecnica capillare (siero) 60.000 6 |
IMMUNOSOTTRAZIONE con tecnica capillare (siero) 800 3 !
ELETTROFORESI su gel d'agarosio (urine) 1.600 3
IMMUNOFISSAZIONE su gel d’agarosio (siero) 2.800 3
'IMMUNOFISSAZIONE su gel d'agarosio ( urine) con antisieri GAM, kappa 2.800 3
lambda totafi

TOTALE TEST €7.800

REAGENTI, CALIBRATORI, CONTROLLI, MATERIALE DI CONSUMO

Fornitura di reagenti e calibratori in quantita necessaria allo svolgimento dell'attivita annua con ta cadenza rilevabile !
dalla tahelia precedente

Farmiura di controlli su piu livelli in quanlita necessaria allo svolgimento dell‘attivitd annua con la cadenza nilevabile ]
‘rizila tabella precedente

o a 9o matenale di consumo (disposable), soluzioni di lavaggio, diluenti e quanto altro materiale occorrente in
cusnlita necessarnta allg svolgimento della attivitd annua con la cadenza rilevabile dalia tabella precedente

STRUMENTI| RICHIEST!

-

{Dne o pu strument uguall, nuows e di uilima generazione, ad alla produlttivita, con tecnica capiliare, completamente
ettomatici. i grado di effettuare I'elettroforesi di routine e I'mmunosottrazione delle proteine su siero. Cerlificazione
I0F VD come da direttiva CE 9B/79

Due strumentt uguah. fuovi e di ultima generazione, in tecnologia gel di agarosio, per le elettroforesi urinarie e la
ipizzazione delle componenti monocionali su siero ed urine, corredati da un sistema di lettura dei gel con
iacquisizione dr immagine Certificazione CE-IVD come da direttiva CE 88/79

,5 ostazioni informatiche dotate di monitor, dedicate alla gestione dei singoll strumenti
{Software gestionale per I'elettroforesi capillare, con PC dedicato

1

:N i PC per l'interfacciamento at LIS del Laboratorio (Themix)

N 2 PC per Ia Va!ldaZIOnE e la refertazione, con 2 stampanti laser

Tt g strument devono essere dotati di gruppi di continuitd (UPS)

REQUHSITI MINIMI DI INGRESSO (da possedere tuttl, pena 'esclusione)

—_—————

M1 ;l.uterfac:ciamento bidirezionale per gii strument di elettroforesi capiliare al programma gestionale Themix del
iLah'_\ratorio (LIS)

Pag, i



M2

entro 24 nre lavorative dalla chiamata

Assistenza tecnica e manutenzione full risk su tuth gl strumenti, con intervento tecnico in loco, se necessario.

M3

faa

S f—

. M5 |Corsi di formazione dei personale per il primo utilizzo e corsl SUccessivi in base alle esigenze de! laboratono

V6

h 7

M8

MY

M10

Almeno 1 intervento/anno programmato di manutenzione preventiva

iaboratono

|scrizione ad un idoneo programma di verifica esterna di qualita (VEQ) per l'elettroforesi capillare. a scelta del

PER ELETTROFORES| CAPILLARE ED IMMUNOSOTTRAZIONE

Cadenza analitica complessiva del ststema non inferiore a 150 test/ora

|( ampionamento automatico da provetia pnmana

Caricamento det campioni tramite rack

;Hmnnosclmento posHive del camplon:t tramite barcode

Riconoscimento positivo de| reagenti tramite barcode o S|stem| equwalentl

PER SISTEMA GESTIONALE ELETTROFORES! CAPILLARE ED IMMUNOSOTTRAZIONE

M1

M12

Gurve di migrazione visualizzabili e possibilita di intervento sul tracciato con correzioni del frazionamento

Recupeio dellintero archivio esistente e sua reinstallazione (tracciati elettroforetici, valori numerici, comment,
nfermenti ad altn esami collegati come l'immunofissazione) da effettuars: entro la data del collaudo

PER ELETTROFORES| ED IMMUNOFISSAZIONE SU GEL DI AGAROSIO

M3

I
iCampmnamemo da provetta primaria

i

t14 ?Ricom)samento positivo dei campioni tramite barcode

Wi'lls |

I Uilluisione automatica del campione

} o

Mg [{spensazione avtomatica dei campioni su gel

M7

!L',o;oraznone automatica dei gel

l e m e e m— —_—

M18 |I—ornm|m di antisier: 1gG, 1gM, 1gA, Kappa, Lambda, GAM, Kappa free, Lambda free, igD. IgE

T
{ ELEMENTI VALUTABILI PUNTI MAX 70
|
E ELETTROFORES! CAPILLARE ED IMMUNOSOTTRAZIONE punti max 32
; Q1 Numero di macchine offerie (punteggio attribuibite in misura inversamente proporzionale: 2 0-8
i macchine = 6 punti. 3 macchine = 3 punti, 4 macchine =  punti) -
Q2 :Massnno numero di campioni caricabili contemporaneamente sul sistema (punteggio attribuito
i L.nmisura proporzionale) (Documentare) LT
i
qa Carcamentoin continuo dei campioni senza interruzione de! ciclo analitico (SI/NO)
Y iDocumentara) 0-4
] i
o lf entrollo delia temperatura sul singolo capifiare per effetto peltier a contatto diretto (SUNO) 0-4
] DU(..UIHE.‘I’ItdIe)
Qs !Seqsare di livello per i campioni (SI/NQ) (Documentare) 0-3
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* —— i madl o
a6 Fossibilita di effettuare ulteriori metodiche analitiche oltre all’eiettroforesi capillare € 0-3
. allimmunosottrazione (S1/NO) {Documentare)
LQ? ]iconoscrmento dei reagent tramite RFID (SNO) (Documentare) 0-2
| a8 {immunosottrazione. antisieri con tappo perforabile (SI/NO) (Documentare) 0-3
. Q9 ‘tmmunosotirazione con antisien pront all'uso (SI/NQ) (Documentare) 0-3
i SISTEMA GESTIONALE ELETTROFORESI CAPILLARE punti max 8
1
' i p— ) —
040 %Gestnone aichivio pazienli con possibilita di aggiungere i risultati di altri esami associati (SVNO) 0-4
Y iDocumentare)
11 IPossibilta di storicizzare gli istogrammi per singolo paziente e di sovrappotli, allo scopo di 0-4
2 enficare madiicazioni del tracciato (SI/NO) (Documentare)
- r—t—
ELETTROFORES| ED IMMUNOFISSAZIONE SU GEL DI AGAROSIO punti max 24
lStr..n*enu completamente automatici nelle fasi che vanno da! campionamento all'ottenimento
Q12 tael el pronto per la lettura, inclusa la dispensazione degli antisieri, senza interventi 0-6
ldeli operatore (SHNO) (Documentare)
R [ —— L
Q13 [Colorant: pront all'uso (SI/NO) (Documentare) 0-6
| @14 {Controlio della temperatura durante la fase di migrazione (SI/NO) {Documentare) 0-4
i a1s Possibiina di personalizzazione delle metodiche di immunofissaziane (tipe di antisiero, 0-2
l ;diiulZlone dei campioni) tramite software (SI/NQ) (Documentare)
I Q16 Disponibilita di un controllo positivo contenente CM note es. IgG Kappa, lgA Kappa, IgM 0_2
! f.ambda (SI/NO} {Documentare)
: Q17 Iﬁaensore di hivello per + campioni (SI/NO) documentare 0-2
Sotware gestionale in grado di archiviare le immagini acquisite da gel di entrambi gli strumenti,
Q18 |di sloncizzarie per singolo paziente e di sovrapporie, allo scopo di verificare modificazioni del 0-2
raceiato (SINO) (Documentare)
ASSISTENZA TECNICA E SUPPORTO SPECIALISTICO punti max 6
-
a9y Inlervento tecmco in loco nei giorni prefestivi (SI/NO) (Documentare) 0-3 )
Q20 ‘Assistenza tecnica online con collegamento VPN o equivalenti per I'elettroforesi capillare
{1SINO; (Documentare) O
!

e

Paw. 3



AZIENDA GSPEDALIERA =
SAN CAMILLO FORL ANINI %4, REGIONE

®«9 LAZIO

Sistema macchina reattivi per Pesecuzione dell’elettroforesi ¢ immunofissazione su siero ¢
urine.

VERBALE N. 1
1l giorno 17 Gennaio 2024, alle ore { ’(l ©S , presso i locali dell’Area Governo delle Risorse
Strumentali — U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi, si esperiscono le procedure per il controllo della
documentazione amministrativa presentata dalle Ditte partecipanti alla gara a procedura negoziatata
telematica per la fornitura di un Sistema macchina reattivi per I’esecuzione dell’elettroforesi ¢
immunofissazione su siero e urine per le necessita di mesi 36 del Laboratorio di Patologia clinica
dell’ Azienda Ospedaliera San Camillo-Forlanini, al fine di verificarne la rispondenza a quanto
stabilito nel Capitolato Tecnico — Allegato A della Lettera di invito.
Come stabilito nella Lettera di invito, I’aggiudicazione verra disposta ai sensi dell’art. 76, co. 2, lett.
a), del D. Leg.vo n. 36/2023, a favore dell'offerta economicamente pili vantaggiosa, valutabile in
base ai seguenti elementi: Prezzo max punti 30 — Qualitai max punti 70, con le modalita di
attribuzione del punteggio esplicitate nel Capitolato Tecnico - Allegato A.
E’ presente il Responsabile del Procedimento, Dott. Paolo Farfusola, Direttore della U.O.C.
Acquisizione Beni e Servizi; svolge le funzioni di Segretario verbalizzante la D.ssa Monica Tanturli
- Collaboratore Amministrativo della U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi.
Il Responsabile del Procedimento apre la seduta pubblica telematica sulla piattaforma Stella
(Sistema Telematico Acquisti Regione Lazio), prendendo atto che entro il termine perentorio
stabilito (15/01/2024 — ore 12.00), ha presentato offerta la Ditta Sebia Italia.
It Rup provvede allo sblocco della documentazione amministrativa per verificarne la conformita:
dal suo esame si evince che la documentazione presentata e’ regolare; la Ditta ¢ ammessa al
proseguimento della procedura di gara.
Il Responsabile del Procedimento dichiara chiuso il procedimento di verifica della documentazione
amministrativa e di ammissione della Ditta partecipante, I’esito del quale viene comunicato sulla
piattaforma Stella tramite I’apposita funzionalita. Tutta la documentazione di gara viene consegnata

al Segretario affinché ne curi la conservazione.

Letto confermato e sottoscgi
Il Responsabile del Procedir

11 Segretario: [ .5
o=
Sede Legale: Circonvallazione Gianicolense, 87 - 00152 Roma / C.F. e P.I. 04733051009

e-mail: benieserviziftr'scamulloforlaninirmat tel: 06 58706762 — 6753 - 4554



SISTEMA SANITARIC REGIONALE
AZIENDA OSPEDALIERA
SAN CAMILLO FORLANINI Q;, REGIONE

LAZIO

Sistema macchina reattivi per ’esecuzione dell’elettroforesi e immunofissazione su siero e
urine.

VERBALE N. 2

Il giorno 8 Febbraio 2024, alle ore 9,30, presso i locali dell’ Area Governo delle Risorse Strumentali
— U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi, si esperiscono le procedure per il controllo della presenza
della documentazione tecnica presentata dalla Ditta partecipante alla gara a procedura negoziata
telematica per la fomitura di un Sistema macchina reattivi per I’esecuzione dell’elettroforesi e
immunofissazione su siero e urine per le necessitd di mesi 36 del Laboratorio di Patologia clinica
dell’Azienda Ospedaliera San Camillo-Forlanini, al fine di verificarne la rispondenza a quanto

stabilito nel Capitolato Tecnico — Allegato A della Lettera di invito.

Come stabilito nella Lettera di invito, redatta ai sensi dell’art. 76, co. 2, lett. a), del D. Leg.vo n.
36/2023, I’affidamento verra disposto a favore dell'offerta economicamente piu vantaggiosa
valutabile in base ai seguenti elementi: Prezzo max punti 30 — Qualitd max punti 70, con le modalita

di attribuzione del punteggio esplicitate nel Capitolato Tecnico - Allegato A.

La Commissione Tecnica giudicatrice, nominata con determinazione n. 54 del 30/01/2024, ¢
presente al completo nella seguente composizione:

PRESIDENTE: D.ssa Giovanna Carboni — Dirigente medico U.0.8.D. Centro Prelievi e Patologie
tromboemboliche

COMPONENTE: D.ssa Luigia Pucci- Dirigente biologo U.O.C. Patologia clinica

COMPONENTE: D.ssa Antonietta Caiazzo — Tecnico sanitario di laboratorio U.O.C. Patologia
clinica

Svolge le funzioni di Segretario verbalizzante la D.ssa Monica Tanturli — Collaboratore
Amministrativo - U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi.

La Commissione tecnica giudicatrice apre la seduta pubblica telematica sulla piattaforma Stella
(Sistema Telematico Acquisti Regione Lazio), procede allo sblocco della documentazione tecnica

presentata dalla Ditta partecipante Sebia Italia scaricandola dalla piattaforma e verificandone la

presenza. (p

Sede Legale: Circonvallazione Gianicolense, 87 - 00152 Roma / C.F. e P.I. 04733051009 :
e-mail: benieservizi@scamillofotlanini.rm.it tel: 06 58706762 — 6753 - 4554 \)/ ?
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La Commissione Tecnica continua i1 propri lavori in seduta riservata, senza soluzione di continuita’,

¢, prima di iniziare, ne stabilisce il seguente ordine:
-Esame della corrispondenza di quanto offerto in termini di reattivi a quanto richiesto;
- Esame della corrispondenza di quanto offerto ai requisiti minimi di ingresso;

- Esame degli elementi valutabili;
-Verbalizzazione dell’attribuzione dei punteggi per ogni voce valutabile che non raggiunga il

massimo stabilito per ciascuna voce.

La Commissione tecnica seguira le seguenti modalita di attribuzione del punteggio previsto:

- verra attribuito il punteggio massimo previsto alle offerte tecniche che soddisfino pienamente
quanto previsto per il relativo elemento valutabile, ovvero si collochino al piu alto livello rispetto
alle offerte tecniche dei concorrenti;

- verra attribuito un punteggio intermedio tra il massimo ed il minimo previsti per ogni elemento
valutabile alle offerte tecniche che si collochino a livelli intermedi tra il piu basso ed il piu alto;

- verra attribuito punteggio 0 (zero), alle offerte tecniche che non soddisfino affatto quanto previsto
per il relativo elemento valutabile.

Si procedera quindi alla verbalizzazione dell’attribuzione dei punteggi per ogni voce valutabile solo

nel caso in cui non venga raggiunto il massimo stabilito per ciascuna voce.

Dall’esame della documentazione tecnica si rileva che vengono offerte tutte le tipologie dei test
richiesti e che le quantita risultano congrue rispetto al fabbisogno indicato; inoltre sia il materiale di
consumo che la strumentazione risultano corrispondenti a quanto indicato nel Capitolato Tecnico -
Allegato A.

La Commissione Tecnica giudicatrice passa alla verifica del possesso dei requisiti minimi di
ingresso e dalla documentazione tecnica constata che il Sistema macchina reattivi proposto soddisfa
tutti i requisiti minimti d’ingresso richiesti pena esclusione nel Capitolato Tecnico - Allegato A.

La Commissione Tecnica passa all'esame degli elementi valutabili, rilevando che
per ’elemento valutabile “Intervento tecnico in loco nei giorni prefestivi (S'NO) (Documentare)”
non ¢ prevista |’assistenza nel giorno del sabato, si attribuiscono pertanto punti 2 su 3.

L’offerta tecnica raggiunge il punteggio di 69/70. Si allega al verbale di cui costituisce parte
integrante e sostanziale il quadro sinottico della qualita.

Terminati 1 lavori di valutazione tecnica, il Presidente della Commissione stabilisce di procedere
seduta stante in seduta pubblica telematica allo sblocco dell’offerta economica presentata dalla Ditta

Sebia Italia sulla piattaforma Stella che viene quindi scaricata, letta e trascritta sul quadro sinottico

o et

allegato al verbale di cui costituisce parte integrante e sostanziale.



La Commissione Tecnica, attenendosi al criterio di aggiudicazione dell'offerta economicamente pit
vantaggiosa, ai sensi dell'art. 108, co. 2 del D. Leg.vo n. 36/2023, propone l'aggiudicazione
provvisoria della fornitura alla Ditta Sebia Italia.

Il Presidente detla Commissione tecnica giudicatrice, terminati i lavori, chiude la seduta pubblica
telematica e consegna la documentazione al Segretario per i successivi adempimenti amministrativi.

Letto confermato e sottoscritto

Presidente: <A1V C‘-«U—\L(‘_-«@:Ltoagf\’

Componente: A i ¥1Q i;ﬂgg g
Componentez/ﬂgmavézg_@:gﬁro

Segretario: ( Wi
A~




Quadro sinottico qualita

SISTEMA MACCHINA REATTIVI PER L’ESECUZIONE DELL’ELETTROFORESI E
DELL'IMMUNOFISSAZIONE SU SIERO E URINE

ESAMI ESEGUIBILI, TEST ANNUI, FREQUENZA DI ESECUZIONE

sedute
ESAMI ESEGUIBILI n. test/anno |settimanal
i
ELETTROFORESI PROTEICA con tecnica capillare (siero) 60.000 6
IMMUNOSOTTRAZICNE con tecnica capillare {siero) 600 3
ELETTROFORESI su gel d’agarosio {urine) 1.600 3
IMMUNOFISSAZIONE su gel d’agarosio (siero) 2.800 3
IMMUNOFISSAZIONE su gel d’agarosio (urine) con antisieri GAM, kappa e
: 2.800 3
lambda totali
TOTALE TEST 67.800

REAGENTI, CALIBRATORI, CONTROLLI, MATERIALE DI CONSUMO

Fornitura di reagenti e calibratori in quantitd necessaria allo svolgimento dell’attivitd annua con la cadenza
rilevabile dalla tabella precedente

Fornitura di controlli su pitl livelli in quantita necessaria allo svolgimento dell’attivita annua con la cadenza
rilevabile dalla tabella precedente

Fornitura di materiale di consumo (disposable), soluzioni di lavaggio, diluenti € quanto altro materiale
occorrente in quantita necessaria allo svolgimento della attivita annua con la cadenza rilevabile dalla tabella
precedente

STRUMENTI RICHIESTI

Due o piu strumenti uguali, nuovi e di ultima generazione, ad alta produttivita, con tecnica capillare,
completamente automatici, in grado di effettuare I'elettroforesi di routine e 'immunosottrazione delle proteine
su siero. Certificazione CE-IVD come da direttiva CE 98/79

Due strumenti uguali, nuovi e di ultima generazione, in tecnologia gel di agarosio, per le elettroforesi urinarie e
la tipizzazione delle componenti monoclonali su siero ed urine, corredati da un sistema di lettura dei gel con
acquisizione di immagine. Certificazione CE-IVD come da direttiva CE 98/79

Postazioni informatiche dotate di monitor, dedicate alla gestione dei singoli strumenti

Software gestionale per 'elettroforesi capillare, con PC dedicato

N. 1 PC per l'interfacciamento al LIS del Laboratorio (Themix)

N. 2 PC per la validazione e la refertazione, con 2 stampanti laser

Tutti gli strumenti devono essere dotati di gruppi di continuita (UPS)

REQUISITI MINIMI DI INGRESSO (da possedere tutti, pena I'esclusione) D'“;af;:"‘a
M1 Interfacciamento bidirezionale per gli strumenti di elettroforesi capillare al programma gestionale S|
Themix del Laboratorio (LIS)
M2 Assistenza tecnica e manutenzione full risk su tutti gli strumenti, con intervento tecnico in loco, se S|
necessario, entro 24 ore lavorative dalla chiamata

A e s



M3 |Almeno 1 intervento/anno programmato di manutenzione preventiva Sl
Ma Iscrizione ad un idoneo programma di verifica esterna di qualita (VEQ) per I'elettroforesi capillare, a S|
scelta del laboratorio
M5 Corsi di formazione del personale per il primo utilizzo e corsi successivi in base alle esigenze del S|
laboratorio
PER ELETTROFORES| CAPILLARE ED IMMUNOSOTTRAZIONE D'“:af;:"'a
Mé& |Cadenza analitica complessiva del sistema non inferiore a 150 test/ora si
M7 |[Campionamento automatico da provetta primaria sl
M8 |Caricamento dei campioni tramite rack L]
Mg |Riconoscimento positivo dei campioni tramite barcode Sl
M10 [Riconoscimento positivo dei reagenti tramite barcode o sistemi equivalenti Sl
PER SISTEMA GESTIONALE ELETTROFORESI CAPILLARE ED IMMUNOSOTTRAZIONE D'“I:aﬁ:"'a
M11 Curve di migrazione visualizzabili e possibilita di intervento sul tracciato con correzioni del St
frazionamento
Recupero dell'intero archivio esistente e sua reinstallazione (tracciati elettroforetici, valori numerici,
M12 |commenti, riferimenti ad altri esami collegati come Fimmunofissazione) da effettuarsi entro la data del |
collaudo
PER ELETTROFORESI ED IMMUNOFISSAZIONE SU GEL DI AGAROSIO Qi et
M13 |Campionamento da provetta primaria sl
M14 |Riconoscimento positivo dei campioni tramite barcode sl
M15 |Diluizione automatica del campione Sl
M16 |Dispensazione automatica dei campioni su gel b1 |
M17 |Colorazione automatica del gel Sl
M18 |Fomitura di antisieri IgG, IgM, IgA, Kappa, Lambda, GAM, Kappa free, Lambda free, IgD, IgE Sl
ELEMENTI VALUTABILI PUNTI MAX 70
ELETTROFORES| CAPILLARE ED IMMUNOSOTTRAZIONE D | eicee ey
Numero di macchine offerte (punteggio attribuibile in misura inversamente proporzionale: 2
a1 = = . S—— . L . 0-6 6
macchine = 6 punti, 3 macchine = 3 punti, 4 macchine = 0 punti)
Q2 Massimo numero di campioni caricabili contemporaneamente sul sistema (punteggio 0—4 4
attribuito in misura proporzionale} (Documentare)
Caricamento in continuo dei campioni senza interruzione del ciclo analitico (SYNO)
Q3 0-4 4
{Documentare)
Q4 Controllo della temperatura sul singolo capillare per effetto peltier a contatto diretto 0—4 4
(SUNO) (Documentare) 3
Q5 |Sensore di livello per i campioni (SYNO) (Documentare) 0-3 3
Qs Possibilita di effettuare ulteriori metodiche analitiche oltre all’elettroforesi capillare e 0—3 3
allimmunosottrazione (SINO) (Documentare)
Q7 |Riconoscimento dei reagenti tramite RFID (SI/NO} {Documentare) 0-2 2
Q8 |Immunosottrazione: antisieri con tappo perforabile (SIYNQ) (Documentare) 3

Wy

L
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Q9 |Immunosottrazione con antisieri pronti allusc (SIYNO) (Documentare) 0-3 3
SISTEMA GESTIONALE ELETTROFORESI CAPILLARE "“"“B“‘a"
Q1o Gestione archivio pazienti con possibilita di aggiungere i risultati di altri esami associati 0_4 4
(SWNO) (Documentare) -
a1 Possibilita di storicizzare gli istogrammi per singolo paziente e di sovrapporli, allo scopo di 0—4 4
verificare modificazioni del tracciato (SI/NO) (Documentare)
ELETTROFORESI ED IMMUNOFISSAZIONE SU GEL DI AGAROSIO "’““;‘ B
Strumenti completamente automatici nelle fasi che vanno dal campionamento
Q12 |all'ottenimento del gel pronto per la lettura, inclusa la dispensazione degli antisieri, senza 0-6 6
interventi dell'operatore (SVYNQ) (Documentare)
Q13 [Coloranti pronti all'uso (SI/NO) (Documentare) 0-6 6
Q14 (Controllo della temperatura durante la fase di migrazione {SI/NO) (Documentare) 0-4 4
Q15 Possibilita di personalizzazione delle metodiche di immunofissazione (tipo di antisiero, 0—2 2
diluizione dei campioni) tramite software (SI/NO) (Documentare}) -
Qle Disponibilitd di un controllo positivo contenente CM note es: IgG Kappa, IgA Kappa, IgM 0_2 2
Lambda (SVNO) (Documentare) B
Q17 |Sensore di livello per i campioni (SI/NO) documentare 0-2 2
Software gestionale in grade di archiviare le immagini acquisite da gel di entrambi gli
Q18 [strumenti, di storicizzarle per singolo paziente e di sovrapporie, allo scopo di verificare 0-2 2
modificazioni del tracciato (SI/NO) (Documentare)
ASSISTENZA TECNICA E SUPPORTO SPECIALISTICO "““‘;"‘“
Q19 |Intervento tecnico in loco nei giorni prefestivi (SI/NO) (Documentare) 0-3 2
Q20 Assistenza tecnica online con collegamento VPN o equivalenti per I'elettroforesi capillare 0-3 3

(SI/NO) (Documentare)

TOTALE

b e
s
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SISTEMA SANITARIO REGIONALE

+

AZIENDA OSPEDALIERA
SAN CAMILLO FORLANINI

U.O.C. Programmazione Strategica e Controllo di Gestione
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REGIONE
o LAZIO

Allegato “Autorizzazione di spesa”

Proposta di_delibera 259/2024
Aut. di
Anno spesa | Sub | Mod Conto (difuodn%gitlita sub-ZSEglriezzato Importo Residuo
N° N° | N° p - attuale disponibile
assegnata) (utilizzato)
2024 27 12 501010317000 ;846 819,23 826 819,23 6 200,00 13 800,00
2024 6 220 504020101000 |6 124 792,32 4971 010,56 23.342,67 1130 439,09
12024 27 4 3 501010317000 {846 819,23 833 019,23 0,01 13 799,99
12024 6 37 |1 504020101000 {6 124 792,32 4 994 353,23 12 354,33 1118 084,76
TOTALE PRESENTE AUTORIZZAZIONE €:
Aut. di Totale
spesa | Sub | Mod Importo :
Anno ° o A Conto h sub-autorizzato
N N N pluriennale
2025 27 2 501010317000 {106.380,34 10.638,00
2025 6 25 504020101000 |{40.016,00 40.016,00
12026 27 2 501010317000 :106.380,34 10.368,00
12026 6 10 504020101000 :40.016,00 40.016,00
’ 2027 27 501010317000 |44.325,14
| 2027 6 504020101000 ;16.673,33
Conto Economico/Patrimoniale DESCRIZIONE
1501010317000 REAGENT

CANONI DI NOLEGGIO - AREA SANITARIA

504020101000
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