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Determina Dirigenziale N. 1143 del 07/11/2019

PROPONENTE: S.C. GestioneBeni E Servizi

OGGETTO: PROCEDURA SOTTO SOGLIA COMUNITARIA, Al SENSI DELL’ART. 36,
COMMA 2,LETT. B), DEL D.LGS. N. 50/2016 E SSMM.II., PER
L’AFFIDAMENTO DELLA FORNITURA, IN SOMMINISTRAZIONE
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Oggetto: PROCEDURA SOTTO SOGLIA COMUNITARIA, AI SENSI DELL’ART. 36, COMMA 2,
LETT. B), DEL D.LGS. N. 50/2016 E SS.MM.II., PER L’AFFIDAMENTO DELLA FORNITURA, IN
SOMMINISTRAZIONE BIENNALE, DI KIT CE-IVD PER LA DIAGNOSI MOLECOLARE
AVANZATA SU SISTEMA REAL TIME PCR - AFFIDAMENTO ALLA DITTA DIATECH
PHARMACOGENETICS S.R.L. — C.I.G. 802472548F.

Direttore S.C. Gestione Beni E Servizi

in base alle attribuzioni conferite con Deliberazione del Direttore Generale n. 647 del 16.03.2018 ed in
esecuzione della deliberazione n. 610 del 17.08.2017 ad oggetto “Conferimento delega funzioni ai dirigenti
preposti alla direzione di UU.O0.CC, UU.00.SS.DD. e Dipartimenti di area P.T.A., ha adottato la seguente
Determina,

VISTO il D.Lgs n. 50 del 18.04.2016 che ha riformato la normativa inerente la materia dei contratti
pubblici ed, in particolare, I’art. 36 disciplinante 1’affidamento dei “Contratti sotto soglia”, nonché 1’art. 216
intitolato “Disposizioni transitorie e di coordinamento”;

PREMESSO che la Direzione Sanitaria, in data 11/06/2019, ha trasmesso, con parere favorevole, la
richiesta Prot. n° DSPOAD/A/028/19 del 03/06/2019 (Prot. GEDOC n° 0006901/i del 11/06/2019) del
Direttore f.f. della S.C. Anatomia Patologica e Citopatologia, Dr. M. Di Bonito, per la stipula di un contratto
di somministrazione biennale di kit di analisi molecolare in qPCR, necessari per la selezione dei pazienti
(MSI) da sottoporre ad immunoterapia, a target therapy nell’ambito dei carcinomi polmonari e per la
classificazione molecolare dei tumori tiroidei, le cui quantita e caratteristiche sono ivi trascritte;

ATTESO che con determina a contrarre n. 874 del 27.08.2019, esecutiva ai sensi di legge, e stato
approvato il fabbisogno, determinata la procedura di acquisto e I’impegno di spesa in considerazione
dell’importo presunto, ai sensi dell’art. 36 del D.Lgs. n. 50/2016;

VISTO che la fornitura dei prodotti in parola, trattandosi di importo stimato superiore ad €
40.000,00, rientra nell’ipotesi di cui all’art. 36, comma 2, lett. b), del D.Lgs. 50/2016;

CONSIDERATO che il costo del presente appalto € stato stimato in € 49.000,00 oltre IVA,
inferiore al valore di Euro 221.000,00 (soglia comunitaria), cosi come rideterminata dai Regolamenti (UE) n.
2364, 2365, 2366 e 2367, pubblicati sulla Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea n. L.337 del 19 dicembre
2017, in vigore dal 1° gennaio 2018;

VISTO che nelle gare che So.Re.Sa. intende aggiudicare non figura alcuna procedura relativa
all’acquisizione di quanto forma oggetto del presente atto o se presente ancora non € stata espletata la
relativa procedura;

ATTESO che, a seguito della suindicata richiesta, e stata pubblicata sul MePA la RDO n. 2386306

del 17/09/2019, con il criterio di aggiudicazione del minor prezzo, aperta a qualsiasi fornitore del Mercato
Elettronico abilitato al bando “BENI- Ricerca, rilevazione scientifica e diagnostica”;
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che, nel termine previsto per le presentazioni delle relative offerte, ovvero 07/10/2019 ore 12:00, ha
dato riscontro la seguente societa:

Lotti a cui ha Data
H# Denominazione concorrente artecipato presentazion Offerta
p p e offerta
1 | DIATECH PHARMACOGENETICS S.R.L. |y 4 9 01/10/2019 € 47.600,00 (ID 5768775)
A SOCIO UNICO 08:48:39

CONSIDERATO che la documentazione amministrativa della succitata Ditta e risultata essere
conforme a quanto richiesto;

CHE il Dr. Maurizio Di Bonito ha preso visione dell’offerta pervenuta, e in data 23/10/2019, ne ha
dichiarato la conformita tecnica ed economica;

CHE, contestualmente, ha sottoscritto la dichiarazione di assenza di conflitto d’interesse ai sensi e per
gli effetti dell’art. 53 del D.lgs n. 165/2001 e ss.mm.i.i., della Legge n. 190/2012, nonché del D.P.R. n. 62 del
16/04/2016;

CONSIDERATO che ’oggetto del presente atto consiste in una mera fornitura, in somministrazione
biennale, di kit di analisi molecolare in qPCR, e pertanto non sussistono gli estremi per 1’obbligatorieta della
redazione del D.U.V.R.L;

CHE la valutazione preliminare evidenzia, infatti, 1’assenza di rischi da interferenze e pertanto la
determinazione dell’importo degli oneri della sicurezza é pari a 0 (zero);

CHE I’approvvigionamento in questione resta disciplinato dall’art. 36, comma 2, lett. b), del D.Lgs.
50/2016;

RITENUTO di affidare ai sensi dell’art. 36, comma 2, lett. b), del D.Lgs. 50/2016, mediante
contratto di somministrazione biennale, di kit di analisi molecolare in qPCR, necessari per la selezione dei
pazienti (MSI) da sottoporre ad immunoterapia, a target therapy nell’ambito dei carcinomi polmonari e per la
classificazione molecolare dei tumori tiroidei alla Ditta Diatech Pharmacogenetics S.R.L. a socio unico, con
sede legale in Via Ignazio Silone, n. 1 B, Jesi (AN), C.F. e P.IVA 02483840423, per un totale di € 47.600,00
+ iva 22%, pari ad € 10.472,00, per un importo complessivo di € 58.072,00 (compresi costi sicurezza
aziendale pari ad € 476,00), come dettagliatamente indicato nell’ “Allegato C” (Lotto 1), parte integrante e
sostanziale del presente atto;

ACCERTATO che la somma di € 47.600,00 + iva 22%, pari ad € 10.472,00, per un importo
complessivo di € 58.072,00 gravera sul conto 50101050115 (Materiali di laboratorio per assistenza) come di
seguito riportato:

- per 2/12, pari ad € 4.839,34, sul Bilancio Economico Patrimoniale anno 2019;

- per 12/12, pari ad € 29.035,96 sul Bilancio Economico Patrimoniale anno 2020

- per 10/12, pari ad € 24.196,70 sul Bilancio Economico Patrimoniale anno 2021,

con recupero sull’impegno di spesa assunto con determina a contrarre n. 874 del 27.08.2019;
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DISPONE

L’affidamento, ai sensi dell’art. 36, comma 2, lett. b), del D.Lgs. 50/2016, mediante contratto di
somministrazione biennale, di kit di analisi molecolare in qPCR, necessari per la selezione dei pazienti (MSI)
da sottoporre ad immunoterapia, a target therapy nell’ambito dei carcinomi polmonari e per la classificazione
molecolare dei tumori tiroidei alla Ditta Diatech Pharmacogenetics S.R.L. a socio unico, con sede legale in
Via Ignazio Silone, n. 1 B, Jesi (AN), C.F. e P.IVA 02483840423, per un totale di € 47.600,00 + iva 22%,
pari ad € 10.472,00, per un importo complessivo di € 58.072,00 (compresi costi sicurezza aziendale pari ad €
476,00), come dettagliatamente indicato nell’ “Allegato C” (Lotto 1), parte integrante e sostanziale del
presente atto;

Di dare atto che la somma di € 47.600,00 + iva 22%, pari ad € 10.472,00, per un importo complessivo di €
58.072,00 gravera sul conto 50101050115 (Materiali di laboratorio per assistenza) come di seguito riportato:

- per 2/12, pari ad € 4.839,34, sul Bilancio Economico Patrimoniale anno 2019;

- per 12/12, pari ad € 29.035,96 sul Bilancio Economico Patrimoniale anno 2020

- per 10/12, pari ad € 24.196,70 sul Bilancio Economico Patrimoniale anno 2021,
con recupero sull’impegno di spesa assunto con determina a contrarre n. 874 del 27.08.2019;

Di dare atto altresi che 1’aggiudicazione definitiva acquistera efficacia a seguito dell’esito positivo della
verifica dei requisiti prescritti dall’art. 32 del D.Lgs. n. 50/2016;

Di inserire nel relativo contratto d’appalto, la seguente clausola “fatta salva la facolta unilaterale ed esclusiva

dell’Ente di risolvere anticipatamente il contratto nel caso che si debba adempiere all’obbligo previsto dalla
Regione Campania concernente 1’adesione obbligatoria ai contratti stipulati da SORESA per la medesima
categoria merceologica”;

Di nominare Responsabile dell’esecuzione contrattuale ex art. 101 del D.Lgs. n. 50/2016 il Dr. Maurizio Di
Bonito, Direttore f.f. della S.C. di Anatomia Patologica e Citopatologia dell’Istituto;

Di trasmettere il presente atto al Responsabile dell’esecuzione contrattuale;

Di dichiarare il presente atto provvisoriamente esecutivo.

IL DIRETTORE
DR. ANTONIO SELLER
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Allegato C - RDO n. 2386306

AREA COMPILATA DALLA STAZIONE APPALTANTE

AREA COMPILATA DAL FORNITORE

e Confezione Numero HReZD Tempi di
. RS T . . consegna
Metaprodotto MEPA - CPV Pos. Descrizione (RS RICh,leSte Note Codice Produttore Denominazione commerciale offerta (da n. | Confezioni Prezuf Wil Umtarlo-della Prezzo Totale | (espressi Note
Prodotto (Fabbisogno . Misura Confezione NI
Bi pezzi) Offerte i in giorni
iennale) Offerta solari)
Kit che permetta il rilevamento
1 [dell'instabilita microsatellitare 400 Si precisa che i Kit devono |RT033 EasyPGX ready MSI (48 test) 48 TEST 9| € 71,67 | €  3.440,00 | € 30.960,00 7 CND: W01060299 NUMERO RDM: 1809788
(MSI) presentare queste
caratteristiche: 4
. o Protocollo veloce e ridotta
Kit che permetta il rilevamento delle s
.. . .. manualita; -
traslocazioni cromosomiche tiroidee ..
. . . Reagenti in formato pronto
che coinvolgono i seguenti \
. all'uso; -
marcatori: RET/PTCI: e e .
2 CCDC6-RET 80 Elevata sensibilita: limite di [RT032 EasyPGX ready THYROID Fusion (48 test) [48 TEST 2| € 75,00 | €  3.600,00 | € 7.200,00 7 CND: W01060299 NUMERO RDM: 1791787
) rilevamento fino a 0.5-1%
RET/PTC2: PRRARIA-RET di allele mutato rilevabile;
RET/PTC3: NCOA4-RET Software di analisi inclus’o
PAX8/PPARGS .
nel protocollo CE-IVD, il
quale permetta di facilitare
. . . e velocizzare
BENI - Ricerca, Rilevazione . .
A . . l'interpretazione del dato
Scientifica e Diagnostica . .
grezzo fino al risultato;
- Possibilita di analizzare
Kit che permetta il rilevamento delle pilt marcatori in diversi
principali traslocazioni pazienti all'interno della
cromosomiche polmonari che stessa seduta analitica. I
coinvolgono i seguenti marcatori: Kit ed i reattivi, inoltre,
- [rRTO25 EasyPGX ready ALK/ROS1/RET/MET (48 t{48 TEST 2| € 9833 |€  4.720,00 | € 9.440,00 7 CND: W01060299 NUMERO RDM: 1770079
3 |ALK 80 devono essere validati CE JROS1/RET/
ROS1 IVD, rispondere alle
RET esigenze delle linee guida e
E lo skipping dell'esone 14 del gene raccomandazioni nazionali,
MET nonche alle note
informative AIFA ed essere
in accordo con quanto
indicato nei LEA.
TOTALE LOTTO € 47.600,00
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Jesi, 25/09/2019

Oggetto: RDO n. 2386306 — allegato C dettaglio offerta economica n. 386

Spett.le

IRCCS — Fondazione “G.Pascale”

Via Mariano Semmola

80131 Napoli

La Diatech Pharmacogenetics srl, con sede in Jesi (AN) Via Ignazio Silone 1/b, in persona del legale rappresentante Dott. Fabio Biondi nato a Ancona il
29/02/1952 e residente a Fabriano (AN), si pregia offrire:

Reagenti:

Pos. | Descrizione Fabbi- Codice Denominazione Conf. of- | N. Con- | Prezzo Prezzo a Prezzo Tempi Note

sogno commerciale ferta (da | fezioni Unita confezione | Totale conse-
bienna- n. pezzi) | Offerte | Misura gna (gg.
le solari)

1 Kit che permettail ri- | 400 RT033 EasyPGX ready MSI | 48 9 € € € 7 CND:
levamento dell'insta- (48 test) 71,67 3.440,00 30.960,00 W01060299
bilita microsatellitare N. RDM:
(MSI) 1809788

2 Kit che permettail ri- | 80 RT032 EasyPGX ready 48 2 € € € 7 CND:
levamento delle tra- THYROID Fusion 75,00 3.600,00 7.200,00 W01060299
slocazioni cromoso- (48 test) N. RDM:
miche tiroidee che 1791787
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coinvolgono i seguen-
ti marcatori:
RET/PTC1: CCDC6-RET
RET/PTC2: PRKAR1A-
RET RET/PTC3:
NCOA4-RET
PAX8/PPARGS

3 Kit che permettail ri- | 80
levamento delle prin-
cipali traslocazioni
cromosomiche pol-
monari che coinvol-
gono i seguenti mar-
catori: ALK ROS1 RET
E lo skipping dell'eso-
ne 14 del gene MET

RT025

EasyPGX ready

T (48 test)

ALK/ROS1/RET/ME

48

98,33

€
4.720,00

€
9.440,00

7 CND:
W01060299
N. RDM:
1770079

TOTALE LOTTO

€
47.600,00

Strumentazione necessaria per I'utilizzo dei kit fornita in service, senza ulteriori costi:

Codice Descrizione

Quantita

Prezzo di listino

Codice CND

Numero RDM

RT800-96 EasyPGX gPCR instrument 96

1

€ 30.000,00

W02050107

1586646

RT801 EasyPGX dry block

€3.500,00

W02069099

1586647

RT802 EasyPGX centrifuge/vortex 1.5 ml

€1.200,00

W02069099

1586648

RT803

EasyPGX centrifuge/vortex 8-well strips

1
1
1

€1.200,00

W02069099
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RT804 EasyPGX dry block 96-well plate 1 € 3.500,00 W02069099 1824717
RT810 EasyPGX hybridization tool 1 € 7.500,00 N.A. N.A.
RT800-SW EasyPGX Analysis Software 1 € 15.000,00 W02079082 1657502
C1000-230V Centrifuge_Mini Plate Spinner 1 €942,00 N.A. N.A.
C1000-ADAPT | Adapter PCR strips_C1000 1 €64,80 N.A. N.A.
C50-8 CAPP_8-Channel Pipette 5-50ul 1 € 765,90 N.A. N.A.
012-701 LabCycler_Sealing Pad 1 € 60,00 N.A. N.A.

Condizioni di vendita:

IVA: 22% esposta in fattura;

Trasporto e imballo: gratuiti;

Pagamento: bonifico bancario 60 gg. data fattura
Validita dell’offerta: 30/04/2020

Fabio Biondi
(firmato digitalmente)

Legale Rappresentante
Diatech Pharmacogenetics Srl
a Socio Unico

Le informazioni contenute nella presente comunicazione e relativi allegati possono essere riservate e sono, comunque, destinate esclusivamente alle persone o all'ente sopraindicati. La diffusione, distribuzione e/o copiatura del docu-
mento trasmesso da parte di qualsiasi soggetto diverso dal destinatario € proibita. Se avete ricevuto questo messaggio per errore, vi preghiamo di distruggerlo. Diatech Pharmacogenetics gestisce i dati personali secondo la normativa
vigente, per maggiori dettagli si prega fare riferimento alla relativa Informativa sulla Privacy (http://www.diatechpharmacogenetics.com/privacy/).
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DETERMINA DIRIGENZIALE
PARERE CONTABILE

Progetto:

Registro Autorizzazioni n°: 797 del 06/11/2019

Budget Economico: 2019

Codice Conto: 50101050115 5010105013

Descrizione: Materiale di laboratorio per I'assistenza

Presente Autorizzazione: €4.839,34 n° 1476 SUB
Note:

Registro Autorizzazioni n°: 797 del 06/11/2019

Budget Economico: 2020

Codice Conto: 50101050115 5010105013

Descrizione: Materiale di laboratorio per I'assistenza

Presente Autorizzazione: €29.035,96 n° SUB

Note: Presad'atto

Registro Autorizzazioni n°: 797 del 06/11/2019

Budget Economico: 2021

Codice Conto: 50101050115 5010105013

Descrizione: Materiale di laboratorio per |'assistenza

Presente Autorizzazione: €24.196,70 n° SUB

Note: Presad'atto

Registro Autorizzazioni n®: del
Budget Economico:
Codice Conto:

Descrizione:

Presente Autorizzazione: €0,00 n° SUB
Note:

Registro Autorizzazioni n°: del

Budget Economico:

Codice Conto:

Descrizione:

Presente Autorizzazione:  €0,00 n° SUB
Note:

Napoli li, 06/11/2019
il Direttore
S.C. Gestione Risor se Economico-Finanziarie
Emilia Uccello

Redatto Da: Loredana Aragri il 06/11/2019 12:52

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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