Sistema Socio Sanitario

¥ Regione
Lombardia

ASST Mantova

ARID
(Y»& | Carlo Poma
v,,\g:?;,

-

Deliberazione n. 1344

VERBALE DI DELIBERAZIONE

del DIRETTORE GENERALE

L’anno DUEMILAVENTI (2020) il giorno VENTINOVE del mese di OTTOBRE
alle ore 14:00 presso la sede legale il Direttore Generale dr. Raffaello Stradoni

ha adottato la seguente deliberazione:

OGGETTO: FORNITURA DI UN “SISTEMA ANALITICO COMPLETO PER
L'ESECUZIONE DI TEST DIAGNOSTICI PER LA
DETERMINAZIONE DI MALATTIE ONCOEMATOLOGICHE CON
METODICHE IN BIOLOGIA MOLECOLARE - PROROGA
CONTRATTUALE - DITTA ELITECHGROUP SPA DI TREZZANO
S/NAVIGLIO (MI) :
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IL DIRETTORE GENERALE

PREMESSO:

- che con deliberazione n. 767 del 29 giugno 2016 questa Azienda Socio
Sanitaria Territoriale ha provveduto ad aggiudicare mediante procedura di gara
ad evidenza pubblica, alla Ditta ElitechGroup SpA di Trezzano s/Naviglio (Ml),
la fornitura di un sistema analitico completo per I'esecuzione di test diagnostici
per la determinazione di malattie oncoematologiche con metodiche in biologia
molecolare occorrente al Laboratorio Analisi del Presidio Ospedaliero di
Mantova, per il periodo di 36 mesi a far data dall’1/05/2016 al 30/04/2019,
successivamente prorogata con delibere n. 475 del 24/04/2019 e 228 del
20/02/2020 fino al 31/10/2020;

- che la fornitura di cui trattasi non & attualmente oggetto di Convenzioni ARCA
(Azienda Regionale Centrale Acquisti dal 1° luglio 2019 incorporata nella
nuova Azienda per I'Innovazione e gli Acquisti) e/o Convenzioni CONSIP, né
gia oggetto di programmazione sanitaria a livello regionale attribuita al suddetto
soggetto aggregatore;

- che la suddetta fornitura di interesse di questa Azienda, in quanto attivata
prima dell'entrata in vigore del relativo obbligo normativo, non risulta ricompresa
nella programmazione biennale acquisti, da ultimo adottata con delibera n. 952
del 23 luglio 2020, ai sensi dell’art. 21 del D. Lgs. n. 50/2016 e del Decreto del
Ministero delle Infrastrutture e dei Trasporti del 16 gennaio 2018, n. 14;

TENUTO CONTO:

- che la fornitura precitata concreta la fattispecie di contratto misto
comprendendo la locazione di un sistema diagnostico (apparecchiatura
modello ABI 7500 FAST DX e relativi accessori), il relativo servizio di
assistenza tecnica e manutenzione e la fornitura di reagenti e materiale di
consumo;

- che I'esecuzione di una parte significativa dei test oggetto del contratto di
fornitura precitata (test BCR/ABL e PML/RAR ALFA) é stata collocata, per
motivi organizzativi ed operativi espressi dal Laboratorio Analisi, su altra
piattaforma diagnostica gia acquisita (Riferimento: Atto deliberativo n. 553 del
29 aprile 2020 “Sistema analitico completo qualitativo per la diagnostica di
leucemie croniche (CML) e leucemie mieloidi acute (AML) Lotto 2 -
Recepimento degli esiti della procedura aperta, in forma aggregata, indetta ed
aggiudicata dal’ASST degli Spedali Civili di Brescia per la fornitura a noleggio

Azienda Socio Sanitaria Temitoriale di Mantova
Strada Lago Paiolo 10 - 46100 Mantova | www.asst-mantova.it
Centralino 0376 2011 | Codice Fiscale e Partita lva 02481840201



ma Socio Sanitario

Regione
Lombardia

ASST Mantova

By

(.4 ) Carlo Poma

o

di sistemi di estrazione di acidi nucleici per la ricerca di mutazioni genetiche in
Real Time PCR e per la diagnostica di leucemie mieloidi acute e croniche, Lotto
nn. 1 e 2); ' ;

- che conseguentemente la fornitura in esame, a seguito delle variazioni
precitate, risulta allo stato attuale significativamente ridimensionata, ferma
restando la necessita di utilizzo della strumentazione, in uso al fine di garantire
Iattivita diagnostica necessaria per la gestione dellemergenza legata alla
pandemia da COVID 19;

TENUTO CONTO altresi che a tal fine si & provveduto ad aderire alla
convenzione ARIA SpA 2020 2704 - lotto 2 “Emergenza Coronavirus”
(Riferimento atto deliberativo n. del ) per la fornitura di reagenti € consumabili
da processare sulla medesima apparecchiatura gia  disponibile presso il
Laboratorio Analisi per I'esecuzione di test diagnostici per la ricerca RNA
SARS COV 2;

CONSIDERATA la necessita di continuare ad utilizzare sulla suddetta
apparecchiatura il materiale dei due contratti di fornitura sopra citati, a motivo
della particolare situazione emergenziale e nelle more dell'attivazione della
nuova Convenzione ARIA SpA, in .corso di svolgimento, parimenti riferita
all’attivitd diagnostica legata allemergenza epidemiologica da SARS COV 2a
cui si provvedera ad aderire;

CONSIDERATO che, come previsto dalla documentazione di gara, al
termine del periodo di validita contrattuale, nel caso in cui la nuova procedura
concorsuale di scelta del privato contraente cui affidare la fornitura, non fosse
stata ancora definita, il fornitore & tenuto a prorogare il contratto ed a proseguire
la prestazione, su richiesta del’Azienda sanitaria alle medesime condizioni
tecnico economiche in essere;

RITENUTO, pertanto, necessario, al fine di non interrompere il servizio
diagnostico di interesse delle strutture aziendali e I'esecuzione degli esami di
laboratorio, procedere ad una proroga del contratto di fornitura in scadenza,
nelle more dell’attivazione da parte di questa ASST della nuova gara in quanto:

- trattasi di dispositivi richiesti ed utilizzati ordinariamente Laboratorio Analisi del
Presidio Ospedaliero di Mantova di questa ASST;

- trattasi dispositivi indispensabili a garantire la regolare e continuativa
erogazione dell'attivita sanitaria;
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CONSIDERATO che, in ragione di quanto sopra, si & provveduto con nota
conservata in atti, Prot. Gen. N.48293/2020, a richiedere alla Ditta
aggiudicataria di continuare ad usufruire delle medesime condizioni
economiche e contrattuali offerte in sede di gara per la fornitura di un sistema
analitico completo per I'esecuzione di test diagnostici per la determinazione di
malattie oncoematologiche con metodiche in biologia molecolare, per il periodo
1° novembre 2020 — 31 ottobre 2021, con riserva di eventuale risoluzione
anticipata ai sensi dell’art.1373 cc, in caso di conclusione anticipata della nuova
procedura di aggiudicazione prima di detta scadenza;

DATO ATTO che la suddetta Ditta, con rispettiva nota conservata in atti, ha
- confermato la propria disponibilita all’estensione della fornitura in esame per il
suddetto periodo alle medesime condizioni tecnico-economiche attualmente in
essere; ;

ATTESO che si ritengono in tal modo garantiti sia il principio generale della
forma scritta quale presupposto per I'obbligarsi della Pubblica Amministrazione
che il principio che vieta la rinnovazione e/o proroga tacita dei rapporti
contrattuali di fornitura;

RITENUTO, pertanto, con il presente atto, di autorizzare detta estensione
del periodo di validita contrattuale per le ragioni sopraindicate, tenuto conto
delle esigenze evidenziate, oltre che dei vantaggi economici che da una tale
estensione ne possono derivare, per il mantenimento delle medesime attuali
condizioni di fornitura;

DATO ATTO che per la predetta fornitura, sulla base del fabbisogno stimato
e tenuto conto del consumo medio mensile e della spesa storica, 'estensione
del periodo di validita contrattuale comporta una spesa presunta pari a
complessivi € 18.331,40, Iva esclusa, cosi suddivisa:

- quota reagenti e materiale di consumo: € 18.151,40, lva esclusa, che viene
conteggiata sul conto economico n. 80100510 dei Bilanci 2020 (€ 3.025,23) e
2021 (€ 15.126,17);

- quota locazione: azzerata

- quota assistenza tecnica e manutenzione: € 180,00, Iva esclusa, che viene
conteggiata sul conto economico n. 80300500 dei Bilanci 2020 (€ 30,00) e 2021
(€ 150,00);

RITENUTO di approvare il prospetto di proroga contrattuale (All. n .1), quale
parte integrante e sostanziale del presente atto;

Azienda Socio Sanitaria Tenitoriale di Mantova
Strada Lago Paiolo 10 - 46100 Mantova | www.asst-mantova.it
Centralino 0376 2011 | Codice Fiscale e Partita lva 02481840201



Sistema Socio Sanitario

Ak i
( 4 ! Carlo Poma

Regione
Lombardia

ASST Mantova

RITENUTO, infine, di confermare, secondo quanto previsto dall’art. 10 del D.
Lgs. n. 163/2006, la Dr.ssa Francesca Federici, Dirigente Biologo del
Laboratorio Analisi del Presidio Ospedaliero di Mantova, quale Direttore
dellEsecuzione del Contratto, cui viene demandato il compito di effettuare
verifiche e controlli circa la puntuale osservanza da parte della Ditta
aggiudicataria di tutte le prescrizioni, disposizioni e clausole contenute nei
documenti regolamentanti la fornitura di cui trattasi,

DATO ATTO che, ai sensi del Regolamento aziendale approvato con
delibera n. 986 del 21/12/2012 il Responsabile Unico del Procedimento (RUP),
le cui funzioni sono disciplinate dall’art. 31 del D.Lgs. n. 50/2016, € il Dirigente
individuato dal Piano Organizzativo Aziendale (POA) dell’Azienda quale titolare
della funzione relativa agli acquisti di cui al presente provvedimento;

VISTE: ¥

- I'attestazione di regolarita e di legittimita del presente provvedimento
espressa dal Direttore della Struttura- Complessa Gestione Acquisti, nonché
Responsabile del Procedimento;

- I'attestazione del Direttore della Struttura Complessa Risorse Economico
Finanziarie di regolarita contabile e di imputazione a Bilancio dei costi derivanti
dal presente provvedimento;

ACQUISITI i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore
Sanitario e del Direttore Socio Sanitario;

'DELIBERA

per le motivazioni espresse in premessa, che si intendono qui integralmente
richiamate:

1. di autorizzare la proroga della validita contrattuale, per il periodo dal 1°
novembre 2020 al 31 ottobre 2021, della fornitura di un sistema analitico
completo per I'esecuzione di test diagnostici per la determinazione di
malattie oncoematologiche con metodiche in biologia molecolare
occorrente al Laboratorio Analisi del Presidio Ospedaliero di
Mantova, aggiudicata alla Ditta ElitechGroup SpA di Trezzano
s/Naviglio (Ml), a seguito di procedura ad evidenza pubblica, giusta
deliberazione n. 767 del 29 giugno 2016 e ss.mm.ii.;
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di dare atto:

- che il prolungamento del periodo di validita contrattuale della predetta
fornitura & disposto in attesa del completamento delle attivita istruttorie per
l'indizione della nuova procedura di aggiudicazione, sulla base dei nuovi
fabbisogni espressi dalla Struttura di Laboratorio Analisi e delle caratteristiche
tecniche dei materiali e delle strumentazioni necessari alla predetta fornitura;

- la proroga della fornitura in oggetto & da intendersi valida per un periodo
inferiore in caso si addivenisse anzitempo all’aggiudicazione della nuova
procedura di gara;

3.

di dare atto che il suddetto contratto con la Ditta Elitech Group SpA, che
viene prorogato alle medesime condizioni tecnico-economiche gia in
essere, come specificato nell'offerta acquisita agli atti e citata in
premessa; comporta, per il periodo considerato, dal 1° novembre
2020 — 31 ottobre2021, una spesa presunta pari a complessivi €
22.364,31, Iva inclusa, cosi suddivisa:

quota reagenti e materiale di consumo: € 22.144,71, Iva esclusa, che
viene conteggiata sul conto economico n. 80100510 dei Bilanci 2020 (€
3.690,79) e 2021 (€ 18.453,92);

quota locazione: azzerata;

quota assistenza tecnica e manutenzione: € 219,60, Iva esclusa, che
viene conteggiata sul conto economico n. 80300500 dei Bilanci 2020 (€
36,60) e 2021 (€ 183,00);

di approvare il prospetto di proroga contrattuale (All. n. 1), quale parte
integrante e sostanziale del presente atto;
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5. di confermare, secondo quanto previsto dall'art. 10 del D. Lgs. 163/2006
la Dr.ssa Francesca Federici, Dirigente Biologo del Laboratorio Analisi
del Presidio Ospedaliero di Mantova, quale Direttore dell’Esecuzione del
Contratto, cui viene demandato il compito di effettuare verifiche e
controlli circa la puntuale osservanza da parte della Ditta aggiudicataria
di tutte le prescrizioni, disposizioni e clausole contenute nei documenti
regolamentanti la fornitura di cui trattasi;

6. di pubblicare il presente provvedimento allAlbo on line sul sito
istituzionale aziendale ai sensi dell’art. 32 L. n. 69/2009 e dell'art. 17
della L.R. 33/2009, cosi come modificato dalla L.R. n. 23/2015, nel
rispetto del Regolamento UE 2016/679..

IL ETI@OR ENERALE
t (o) ni

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO
Dr. Gidseppd Ferrari

4 N

IL DIRETTORE SANITARIO
Dr. Riccarq_o?{ap@ﬁij/,_
IL DIRETTORE SOCIO SANITARIO
Dr. Renzo Boscaini
v/
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Allegato alla deliberazione n.  del
Proposta n. 638 del 22/10/2020
Referente del procedimento: Dott. Pierluigi Baschieri/lr

Fascicolo n. 2015/168/0-CL.1.06.03

OGGETTO: Fornitura di un “Sistema analitico completo per I'esecuzione di test
diagnostici per la determinazione di malattie oncoematologiche con metodiche
in biologia molecolare — Proroga contrattuale - Ditta ElitechGroup SpA di
Trezzano s/Naviglio (MI)

PARERE IN ORDINE ALLA REGOLARITA’ TECNICA

Si attesta la regolarita e la legittimita del presente provvedimento per quanto di |
competenza. / :

4 $iruttura Gestione Acquisti

Il Direttore de Ir

L Il ReTbile del Procedimento
' |4

AS

PARERE DI REGOLARITA’ CONTABILE

Si attesta la regolarita contabile e I'imputazione a bilancio degli oneri rivenienti -
dal presente provvedimento: ‘

- conti economici nn. 80100510, 80300500 del Bilancio 2020 e 2021.

Il Responsabile

Struttura RiS@ECO
............................ Qoo N\
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Si dichiara che la presente deliberazione:

- viene pubblicata all'albo pretorio on line dal A 7/44/ olo
e vi rimarra per quindici giorni consecutivi; !

- & immediatamente esecutiva ai sensi della L.R. n. 33/2009, cosi Come
modificata dalla L.R. n. 23/2015.

IL DIRETTOR MINISTRATIVO
Dott. Giuseppe Ferrari
. AAAA~
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PROSPETTO DI PROROGA CONTRATTUALE

SISTEMAANAL. ESECUZ. TEST DIAGNOSTICI X DETERMINAZIONE MALATTIE ONCOEMATOLOGICHE - METODICHE IN BIOLOGIA MOLECOLARE

REAGENTI
N. Registrazione
nel Repertorio Prozzo Quota a
: . Frequenza Codice R : Dispositivi Q.ta per Unita di Totale Prezzo % Costo totale |determina
i erciale prodotto | Codice CND st L s 5l e netto |% IVA -
Lpcloglaitest analitica prodotto bomecomi p i Medici (D.M. confezione |acquisto| confezioni | Listino |Sconto T e IVA esclusa |zione IVA
} Ministero Salute esclusa
23/12/2013)

Estrazione DNA da 5/7 EXTBO1 EXTRAblood W01059901 N.P.* 50 Conf. 300,00 | 58,67% 124,00 | 22% 496,00 2,48
mat. fresco
RealTime per Jak2 3/7 KS04MSPPOICE  [JAK2 MutaScreen 56T W01060299 N.P.** 24 Conf. 1.695,00 | 2% 1.661,10 | 22% 14.949,90 73,09
(qualit.)
PCR-nested per 1/21 MAD-003998M t(11;14) W01060299 N.P.** 2x20+20CTR Conf. 1.100,00 | 46,65% 586,85 | 22% 1.173,70 58,69
Bcll
PCR-nested per 1/21 BANGO08-2 BCL2 Oligomix Alert kit 0,2ml W01060299 N.P.* 25 Conf.’ 806,00 | 46,57% 430,65 | 22% 861,30
Bcl2 25,28

CTRGO8 BCL2 Positive Control W01060299 N.P.* 25 Conf. 155,00 | 51,61% 75,00 | 22% 150,00

EPHO3 Electrophoresis 3 N.A. N.P.* 120 Conf. 357,00 | 51,40% 173,50 | 22% 520,50 1,45
TOT. REAGENTI
IVA esclusa 18.151,40
IVA inclusa ' 22.144,71

* | prodotti offerti sono regolarmente registrati nel sito del Ministero della Salute, ma dal momento in cui la loro iscrizione & precedente all'entrata in vigore del Repertorio Nazionale dei Dispositivi Medici non & necessario 'aggiomamento.

** | prodotti offerti sono prodotti all'estero e per tale motivo non & necessario I'aggiornamento al Repertorio Nazionale dei Dispositivi Medici

Regione Lombardia
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SISTEMA ANALITICO PER L'ESECUZIONE DI TEST DIAGNOSTICI PER LA DETERMINAZIONE DI MALATTIE ONCOEMATOLOGICHE -METODICHE IN BIOLOGIA MOLECOLARE ALLEGATON. 1

PROSPETTO DI PROROGA CONTRATTUALE

MATERIALE DI CONSUMO
N. Registrazione nel
Repertorio
Dispositivi Medici . Quota a
(D.M. Ministero Q.ta per Unita di Numero Prezzo % Prezzo netto Costo totale IVA | determinazione
Codice prodotto Nome commerciale prodotto Codice CND Salute 23/12/2013) | confezione | " acquisto | confezioni | Listino | sconto scontato % IVA esclusa IVA esclusa
RTSACCO02 Q-PCR Microplates FAST W0503010204 - N.A. 3 piastre Conf. 8 58,00 | 100% zero 22% zero ZERO

Si precisa che i kit ELITe comprendono gia una confezione di

RTSACCO02. Questa quotazione & per I'associazione con gli altri kit

offerti.
TOT. ANNUO MAT.CONSUMO
IVA esclusa ZERO

Regione Lombardia
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SISTEMA ANALITICO X ESECUZIONE TEST PER DETERMINAZIONE DI MALATTIE ONCOEMATOLOGICHE - METODICHE IN BIOLOGIA MOLECOLARE

PROSPETTO PROROGA CONTRATTUALE

APPARECCHIATUR:

/E ED ASSISTENZA TECNICA.

VALORE COMMERCIALE della strumentazione offerta, oltre al valore commerciale dei relativi accessori, articolato secondo la classificazione CND:

ABI 7500 Fast DX con PC fisso, stampante a colori, cavo USB e gruppo continuita - cod. 4406985 € 49.000,00
Thermocycler UNO96 Gradient - cod. 732-2549 | € 5.000,00
Microcentrifuga Thermo Scientific MicroCL17R - cod. CL 17 R € 3.500,00
Sistema per elettroforesi orizzontale, kuroGEL Mini Plus 10 - cod. 700-0034 €792,00
GenoMini sistema per la documentazione dei gel - cod. 730-3002 € 1.200,00
CANONE DOVUTO PER LA LOCAZIONE DELLE APPARECCHIATURE: \
dettagliato per ogni singola componente strumentale offerta:
(Specificare modello e codice, Codice CND, n. Registrazione nel Repertorio Dispositivi Medici di cui al D.M. 20/02/2007 e ss.mm.ii.)

Modello e Codice Cod.CND - RDM . CANONE
ABI 7500 Fast DX con PC fisso, stampante a W02039006 - N.P. € 200,00
colori, cavo USB e gruppo continuita - :
cod. 4406985 .
Thermocycler UNO96 Gradient - cod. 732-2549 W020501 - N.P. € 50,00
Microcentrifuga Thermo Scientific MicroCL17R - W02069003 - N.P. € 50,00
cod. CL17R
Sistema per elettroforesi orizzontale, kuroGEL W020105019001 - N.P. € 50,00
Mini Plus 10 - cod. 700-0034
GenoMini sistema per la documentazione dei gel W020105019002 - N.A. € 50,00
- cod. 730-3002
TOT. ANNUO IVA esclusa AZZERATO

TOT. ANNUO IVA inclusa

Quota a determinazione:

CANONE DOVUTO PER IL wm_»<_N_O DI MANUTENZIONE PREVENTIVA E CORRETTIVA:
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SISTEMA ANALITICO X ESECUZIONE TEST PER DETERMINAZIONE DI MALATTIE ONCOEMATOLOGICHE - METODICHE IN BIOLOGIA MOLECOLARE

PROSPETTO PROROGA CONTRATTUALE

dettagliato per ogni singola componente strumentale offerta:

CANONE

ABI 7500 Fast DX con PC fisso, stampante a € 100,00
colori, cavo USB e gruppo continuita -
cod. 4406985
Thermocycler UNO96 Gradient - cod. 732-2549 € 20,00
Microcentrifuga Thermo Scientific MicroCL17R - € 20,00
cod. CL17 R
Sistema per elettroforesi orizzontale, kuroGEL € 20,00
Mini Plus 10 - cod. 700-0034
GenoMini sistema per la documentazione dei gel € 20,00
- cod. 730-3002
TOT. ANNUO IVA esclusa € 180,00
TOT. ANNUO IVA inclusa - € 219,60

0,10

Quota a determinazione:
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