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OGGETTO: Indizione della gara d’appalto in forma aggregata, svolta mediante procedura
negoziata senza previa pubblicazione di un bando di gara, attraverso il sistema
informatico di negoziazione Sintel, ai sensi dell’art. 63 comma 2 lett. b) del D.Lgs. 50/2016
e ss.mm.ii., per la fornitura di sistema diagnostico (kit + software) per 'esecuzione in toto
dei processi di amplificazione e sequenziamento per la genotipizzazione per il
rilevamento di mutazioni di farmaco-resisitenza di HBV e HIV, basato sul sequenziamento
diretto di acidi nucleici, da utilizzarsi sull’analizzatore ABlI PRISM 3130XL e pertanto
validato sullo stesso, dotato di Certificazione CE-IVD e quindi conforme alla Dir. Eur.
98/79/CE e al D.Lgs. n. 332/2000, occorrente alPASST Fatebenefratelli Sacco (capofila) e
al’ASST Santi Paolo e Carlo (mandante).

CIG 7795832C12.

DELIBERAZIONE ADOTTATA DAL DIRETTORE GENERALE DOTT. ALESSANDRO VISCONT!
IL DIRETTORE UOC PROVVEDITORATO ECONOMATO

accertata la competenza procedurale, sottopone in data 0S ~03-20{ 9 Iallegata proposta di
deliberazione sull’'argomento all'oggetto specificato, la cui spesa rientra nel budget assegnato.

Il Respongapile d ocedimento Il Direttore UO{] Brovveditogfato Economato
Ddjt. Rober{o Ifffurna Dot Robertq Infyrna

IL DIRETTORE UOC ECONOMICO-FINANZIARIA

il presente provvedimento non comporta oneri di spesa

&
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IL DIRETTORE GENERALE

premesso:
- chelaL.R. 11 agosto 2015 n. 23 “Evoluzione del sistema sociosanitario lombardo: modifiche
al Titolo | e al Titolo Il delia legge regionale 30 dicembre 2009 n. 33 (testo unico delle leggi
regionali in materia di sanita) ha - tra laltro - istituito 'ASST Fatebenefratelli Sacco
comprendente:
Ospedale Fatebenefratelli e Oftalmico;
Ospedale Luigi Sacco;
Presidio Ospedaliero Macedonio Melloni;
Presidio Ospedaliero Vittore Buzzi;
strutture territoriali di precedente gestione ASL,;
- che 'ASST Fatebenefratelli Sacco succede a titolo universale in tutti i rapporti attivi e passivi
facenti capo alle ex AA.OO. Ospedale Luigi Sacco e Fatebenefratelli e Oftalmico e succede
a titolo particolare nei rapporti attivi € passivi rientranti nel perimetro dei rami d’aziende
oggetto di scissione, ovvero I'Ospedale dei Bambini Vittore Buzzi scorporato dalla A.O.
I.C.P. e le strutture distrettuali del territorio di competenza della ASL Milano;

dato atto che con deliberazione n. 229 del 27/2/2019 & stata conferita la temporanea
responsabilita della UOC Provveditorato Economato del’ASST Fatebenefratelli Sacco al Dott.
Roberto Infurna, Dirigente Amministrativo, a far data dal 15/2/2019 e fino al 31/12/2023;

evidenziato che attualmente € presente presso 'UOC Microbiologia e Virologia dellOspedale L.
Sacco lo strumento ABI PRISM 3130XL, di proprieta dell'Universita degli Studi di Milano, sul
quale viene eseguito il test per la determinazione del genotipo dellHIV per l'analisi della
resistenza ai farmaci, utilizzando kit forniti dalla societa Abbott S.r.l., aggiudicataria di una
procedura di gara esperita dall'ex A.O. L. Sacco (ora ASST Fatebenefratelli Sacco L. 23/2015)
avente scadenza il 31/3/2019;

ricordato quanto stabilito dalle regole di sistema di Regione Lombardia per 'anno 2019, ed in
particolare, all'Allegato “Regole di Gestione del Servizio Sociosanitario 2019” alla D.G.R. n.
X1/1046 del 17/12/2018, punto 2.6.2 “Normativa approvvigionamento enti sanitari e utilizzo della
piattaforma telematica Sintel”, dove si ribadisce per le Aziende Sanitarie Lombarde:

1. lobbligo di verificare la possibilita di adesione a contratti / convenzioni stipulati dall’Agenzia
Regionale Centrale Acquisti (ARCA) e/o da Consip S.p.A.;

2. di procedere, in via residuale, attraverso forme di acquisizione aggregata all'interno dei
Consorzi / unioni formalizzate di acquisto;

3. solo nel caso d'impossibilita di procedere nelle modalita di cui ai punti 1 e 2, possibilita di
attivare procedure di gara autonome;

dato atto che:

- aisensi della L.R. 28 dicembre 2007, n. 33, cosi come modificata ed integrata dall’art. 2, c.
1, lett. a) della L.R. 2 dicembre 2011, n. 22 - con cui Regione Lombardia ha costituito, la
Centrale Regionale Acquisti (ora ARCA - Agenzia Regionale Centrale Acquist) - non
esistono a oggi contratti generali per 'acquisizione della fornitura in argomento:;

- ai sensi dell’art. 26, c. 3, della legge 23 dicembre 1999, n. 488 e ss.mm., non risultano a
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oggi convenzioni stipulate da Consip S.p.A., ovvero gare in corso bandite dalla stessa, per
l'acquisizione di una fornitura comparabile a quella oggetto del presente provvedimento, cui
poter far ricorso;

richiamata la deliberazione n. 177 del 23/3/2016 con cui FASST Fatebenefratelli Sacco ha
aderito allUnione formalizzata interaziendale denominata “Consorzio per gli Acquisti Enti
Sanitari Pubblici Milano - CAESP Milano” per la programmazione e per I'esperimento di
procedure consorziali in forma aggregata riguardanti le forniture di beni e servizi;

rilevato che, in fase di definizione della programmazione 2018-2019 delle procedure di gara in
forma aggregata, alcune ASST/IRCCS aderenti al Consorzio CAESP di Milano, hanno
manifestato interesse all’aggregazione per |'affidamento della fornitura di cui al’oggetto;

richiamata, altresi, la deliberazione n. 1098 del 26/10/2017 di approvazione della
programmazione biennale degli acquisti di beni e servizi anni 2018-2019 ai sensi dell’art. 21 del
D.Lgs. 50/2016, e ss.mm.ii., in cui & previsto I'espletamento di una procedura di gara in forma
aggregata con capofila 'ASST Fatebenefratelli Sacco, per I'affidamento di un appalto inerente la
fornitura in questione;

dato atto che:

- in conformita ai principi ed alle linee di indirizzo sopra esposte ed alla programmazione
biennale sopra citata, questa Azienda ha inoltrato richiesta di conferma all’aggregazione per la
procedura in argomento a tutte le aziende aderenti al Consorzio per gli Acquisti Enti Sanitari
Pubblici Milano (CAESP Milano), proponendosi quale ente capofila;

- ha confermato l'interesse all'aggregazione, comunicando i relativi fabbisogni, 'ASST Santi
Paolo e Carlo di Milano;

acquisita agli atti la delega del Direttore Generale del’ASST sopra indicata;

preso atto delle disposizioni regionali sopra esposte e ritenuto di doversi conformare alle stesse
procedendo all'accettazione della delega conferita dal’ASST Santi Paolo e Carlo;

considerato che in data 5/11/2018 & pervenuta al’lUOC Provveditorato Economato, da parte
delle UU.OO.CC Farmacia e Microbiologia e Virologia dellOspedale L. Sacco, la stesura
definitiva delle specifiche tecniche per la predisposizione di un avviso esplorativo finalizzato
allacquisizione di manifestazioni di interesse, da parte di operatori economici, alla
partecipazione alla procedura di gara in oggetto;

preso atto che in data 6/12/2018 & stato pubblicato sul sistema informatico di negoziazione
Sintel un “Avviso esplorativo al fine di acquisire manifestazioni di interesse alla partecipazione
alla procedura negoziata per I'affidamento della fornitura di sistema diagnostico (kit + software)
per I'esecuzione in toto dei processi di amplificazione e sequenziamento per la genotipizzazione
per il rilevamento di mutazioni di farmaco-resistenza di HBV e HIV, basato sul sequenziamento
diretto di acidi nucleici, da utilizzarsi sull'analizzatore ABI PRISM 3130XL e pertanto validato
sullo stesso, dotato di certificazione CE-IVD e quindi conforme alla Dir. Eur. 98/79/CE e al D.
Lgs. n. 332/2000” (ID 104588990) e che entro il termine fissato per la presentazione della
documentazione richiesta (21/12/2018 ore 16:00) & pervenuto linteresse da parte delle societa
Abbott S.r.l. e Arrow Diagnostics S.r.l.;
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vista la relazione del 31/1/2019 trasmessa congiuntamente a mezzo mail da parte della
Responsabile del’UOS Dispositivi Diagnostici e Sperimentazione Clinica del’Ospedale Sacco —
Dott.ssa Mariagrazia Piacenza - e della Dirigente Biologo dell’lUOC Microbiologia e Virologia
dellOspedale Sacco - Dott.ssa Valeria Micheli (conservata agli atti d’ufficio dellUOC
Provveditorato Economato), dalla cui esamina relativa alla documentazione tecnica presentata
dalla societa Arrow Diagnostics S.r.l. si evince che:

- ‘i protocolli di sequenziamento genico finalizzati all'identificazione di mutazioni puntiformi che
conferiscono determinate caratteristiche fenotipiche si basano sull'utilizzo di almeno due primer,
il primer senso e il primer antisenso, che consentono di confermare la presenza della suddetta
mutazione sia su un filamento che sull'altro della molecola di DNA. Questo per evitare false
identificazioni di mutazioni dovute ad artefatti del test diagnostico (rumore di fondo, errori
dell'enzima utilizzato per la reazione di sequenziamento, etc). Per regioni geniche di una certa
lunghezza e poi consigliabile I'utilizzo di pit: primer in modo da avere un overlapping dei prodotti
sequenziati, garanzia di buona qualita del test anche nelle regioni molto vicine o lontane dai
primer. L'utilizzo di un unico primer per il sequenziamento, dichiarato dall'azienda, rende il test
diagnostico "non idoneo”;

- “i dispositivi diagnostici oggetto della fornitura rientrano nell'Allegato I, elenco A) del D.Lgs n.
332/2000 che prevede I'esame CE del tipo (art 9, comma 3 del D.Lgs 332/2000) da parte di un
organismo notificato e si richiede pertanto tale certificazione’;

dato atto, pertanto, che la documentazione tecnica presentata dalla societa:

- Arrow Diagnostics S.r.l. non & conforme a quanto richiesto nell'avviso esplorativo sopra
menzionato, sia per ragioni tecniche che per la mancata produzione della certificazione CE;

- Abbott S.r.l. & conforme a quanto richiesto nell’avviso esplorativo e che pertanto unicamente
detta societa € in grado di fornire i dispositivi dedicati allo strumento ABI PRISM 3130XL;

preso atto che, sotto il profilo della legittimita, sussistono i presupposti di fatto e diritto per
procedere ai sensi dell'art. 63 comma 2 lett. b) del D. Lgs. 50/2016, nella parte in cui prevede
espressamente che ‘le amministrazioni aggiudicatrici possono aggiudicare appalti pubblici
mediante una procedura negoziata, senza previa pubblicazione di un bando di gara (.....)
quando possono essere forniti unicamente da un determinato operatore economico (....) se la
concorrenza é assente per motivi tecnici”;

precisato che:

- 'ASST Fatebenefratelli Sacco, in qualita di Azienda mandataria (capofila), ha proceduto, nel
rispetto della normativa vigente in materia di appaliti pubblici, alla redazione del capitolato
speciale, della lettera d'invito e dei relativi atti allegati, al fine dell'espletamento della procedura
di gara in oggetto, per il proprio fabbisogno e per quello del’ASST mandante;

- con la delega sopra richiamate 'ASST mandante ha autorizzato ’ASST mandataria alla scelta
del contraente e ad agire in nome e per conto delle medesime esclusivamente e limitatamente
all'esperimento della procedura di gara in questione;

- gli effetti del contratto si produrranno dopo il provvedimento di aggiudicazione definitiva,
direttamente nella sfera giuridica di ogni singola ASST e si perfezioneranno all’atto della
stipula da parte delle singole ASST dei conseguenti contratti;
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- ASST mandataria (capofila) non sara chiamata a rispondere a nessun titolo del rapporto
contrattuale che si stabilira tra I'aggiudicatario e TASST mandante, restando 'ASST capofila
del tutto estranea in merito;

ritenuto, pertanto, di procedere allindizione di una procedura negoziata senza previa
pubblicazione di un bando di gara, in forma aggregata, attraverso il sistema informatico di
negoziazione Sintel, ai sensi dell’art. 63 comma 2 lett. b) del D.Lgs. 50/2016 e ss.mm.ii., per la
fornitura di sistema diagnostico (kit + software) per I'esecuzione in toto dei processi di
amplificazione e sequenziamento per la genotipizzazione per il rilevamento di mutazioni di
farmaco-resisitenza di HBV e HIV, basato sul sequenziamento diretto di acidi nucleici, da
utilizzarsi sull’analizzatore ABI PRISM 3130XL e pertanto validato sullo stesso, dotato di
Certificazione CE-IVD e quindi conforme alla Dir. Eur. 98/79/CE e al D.Lgs. n. 332/2000,
occorrente al’ASST Fatebenefratelli Sacco (capofila) e allASST Santi Paolo e Carlo (mandante)
— CIG padre 7795832C12;

valutato di adottare quale criterio di aggiudicazione quello del prezzo piu basso, ai sensi
dell'art. 95 del D.Lgs. 50/2016 e ss.mm.ii.;

esaminati il capitolato speciale, la lettera d'invito e relativi allegati, che allegati al presente
provvedimento ne costituiscono parte integrante e sostanziale, redatti, ognuno per la parte di
competenza, dal’lUOC Provveditorato Economato e dalle UU.OO.CC. Farmacia e Microbiologia
e Virologia del'Ospedale L. Sacco, del’ASST Fatebenefratelli Sacco, contenenti la descrizione
dettagliata e le specifiche tecniche della gara in parola;

valutato che, in ragione della fornitura da aggiudicare, il calcolo dellimporto complessivo
presunto posto a base d'asta per lintero periodo contrattuale di 36 mesi & stimato in €
469.275,00 + € 103.240,50 (LV.A. 22%) = € 57251550 (IL.V.A. inclusa) - CIG padre
7795832C12, suddiviso come segue tra 'ASST capofila e 'TASST mandante:

ASST Fatebenefratelli Sacco | € 343.509,00 + € 75.572,00 (I.V.A. 22%) = € 419.081,00 (L.V.A. inclusa)

ASST Santi Paolo e Carlo | € 125.766,00 + € 27.668,50 (I.V.A. 22%) = € 153.434,50 (I.V.A. inclusa)

considerato che, ai sensi dellart. 31 del D.Lgs. 18 aprile 2016 n. 50 e ss.mm.ii., occorre
individuare un Responsabile Unico del Procedimento (RUP) per ogni singola procedura di

affidamento di un appalto o di una concessione per le fasi della programmazione, progettazione,
affidamento ed esecuzione della stessa;

ritenuto di dover nominare il Seggio di gara preposto allesame della documentazione
amministrativa e tecnica della procedura di gara in parola;

visto il regolamento Aziendale in materia di acquisti di beni e servizi:

acquisita, tramite siglatura dell’atto, la dichiarazione di legittimita della presente deliberazione,
da parte del Direttore della UOC Provveditorato Economato, proponente il presente
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provvedimento anche in ordine alla pubblicazione di atti e provvedimenti amministrativi, cosi
come previsto dalla Legge 18 giugno 2009, n. 69;

visto il codice in materia di protezione dei dati personali (D.Lgs. n. 196 del 30 giugno 2003 e
ss.mm.ii);

visti i pareri dei Direttori Amministrativo, Sanitario e Sociosanitario resi per quanto di rispettiva
competenza ai sensi dell’art. 3 del D.Lgs n. 502/1992 e s.m.i.;

DELIBERA
per i motivi di cui in premessa che qui si intendono integralmente trascritti

1- di autorizzare, ai sensi dell’art. 63 comma 2 lett. b) del D.Lgs. 50/2016 e ss.mm.ii., l'indizione
della gara d’appalto, mediante procedura negoziata senza previa pubblicazione di un bando
di gara, in forma aggregata, attraverso il sistema informatico di negoziazione Sintel, per la
fornitura di sistema diagnostico (kit + software) per 'esecuzione in toto dei processi di
amplificazione e sequenziamento per la genotipizzazione per il rilevamento di mutazioni di
farmaco-resisitenza di HBV e HIV, basato sul sequenziamento diretto di acidi nucleici, da
utilizzarsi sull’'analizzatore ABI PRISM 3130XL e pertanto validato sullo stesso, dotato di
Certificazione CE-IVD e quindi conforme alla Dir. Eur. 98/79/CE e al D.Lgs. n. 332/2000,
occorrente allASST Fatebenefratelli Sacco (capofila) e allASST Santi Paolo e Carlo
(mandante) — CIG padre 7795832C12;

2- di accettare la delega conferita a questa Azienda dalla sopra indicata ASST;

3- di approvare integralmente il capitolato speciale, la lettera d'invito e relativi allegati, che
allegati al presente provvedimento ne costituiscono parte integrante e sostanziale, redatti,
ognuno per la parte di competenza, dal’lUOC Provveditorato Economato e dalle UU.OO.CC.
Farmacia e Microbiologia e Virologia dellOspedale L. Sacco, dellASST Fatebenefratelli
Sacco, contenenti la descrizione dettagliata e le specifiche tecniche della gara in parola;

4- di dare atto che I'importo posto a base d’asta per l'intero periodo contrattuale di 36 mesi &
stimato in € 469.275,00 + € 103.240,50 (.V.A. 22%) = € 572.515,50 (I.V.A. inclusa) - CIG
padre 7795832C12, suddiviso come segue tra 'ASST capofila e 'ASST mandante:

ASST Fatebenefratelli Sacco | € 343.509,00 + € 75.572,00 (1.V.A. 22%) = € 419.081,00 (1.V.A. inclusa)

ASST Santi Paolo e Carfo | € 125.766,00 + € 27.668,50 (L.V.A. 22%) = € 153.434,50 (1.V.A. inclusa)

5- di autorizzare il pagamento della quota stabilita per le stazioni appaltanti nella deliberazione
1377/2016 dell'Autorita Nazionale Anticorruzione;

6- di nominare, ai sensi dellart. 31 del D.Lgs. 18 aprile 2016 n. 50 e ss.mm.ii., Responsabile
Unico del Procedimento (RUP) della procedura in parola il Direttore della UOC
Provveditorato Economato, Dott. Roberto Infurna;

SBl/ec /7 Pag.6



Sistema Socio Sanitario

$ Regione
Lombardia

ASST Fatebenefratelli Sacco

375.,, 26MARZUN

DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE n.

7- di istituire il Seggio di gara preposto al’esame della documentazione amministrativa e
tecnica della procedura di gara in parola, cosi composto:
— Responsabile Unico del Procedimento (RUP) e Presidente - Dott. Roberto Infurna;
— Componente — Dott.ssa Alessandra Lombardi;
— Componente - Sig.ra Silvana Bello;
— Componente con funzioni di segretario verbalizzante — Sig.ra Elisabetta Colucci;

8- di dare atto che, ai sensi dell'articolo 17, comma 6, della Legge Regionale n. 33 del 30
dicembre 2009 e s.m.i., il presente provvedimento deliberativo, non soggetto a controllo,
verra pubblicato nei modi di legge, ed € immediatamente esecutivo.

IL DIRE E
(Dott. and

i re ? ociosanitario
; cia Castellani)

re Amministrativo It Direttgre Sanjtaxio
nico Versace) (Dott. Gi ep;:?, Fii

g
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RELATA DI PUBBLICAZIONE

Si certifica che la presente deliberazione ¢ affissa all'albo di questa Azienda e pubblicata sul sito
informatico www.asst-fbf-sacco.it cosi come previsto dall'art. 32, c. 1 Legge 69/2009 dal

Q :i M,}B, 20’\9 e vi rimane per quindici giorni consecutivi.

La deliberazione si compone di n. ':1'8 pagine, di cui n. 7 % pagine di allegati.

UOC Affari Gg¢nerali e Legali
[} Funziq rio addetto

Per copia conforme all’originale per uso amministrativo
Milano, li

UOC Affari Generali e Legali
il Funzionario addetto
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