OSPEDALE POLICLINICO SAN MARTINO
Sisterna Sanitario Regione Liguria
Istituto di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico

U.O. Attivita Economali e di Apprbvvigionamento
ER/vm '

DELIBERAZIONE N 1992pg 01 SET. 2020

OGGETTO: Esito della procedura negoziata per la fornitura di reagenti per
sequenziamento mediante Sanger (diagnostici esclusivi) per la S.S. Tumori
Ereditari, per il periodo 01.09.2020 — 30.06.2022. Importo contrattuale
complessivo di Euro 75.212,54 esclusa IVA e di Euro 91.759,30 inclusa
IVA al 22%, da imputarsi al C.E. 120.006.005. Ratifica ordini per I'importo
di Euro 3.564,91 inclusa IVA al 22%, imputato al C.E. 120.006.005 del
Bilancio 2020.

3 ¥ ;

L'anno duemilaventi addi 01 + del mese di SET- , presso la sede
Amministrativa dellIRCCS Ospedale Policlinico San Martino, sito in Genova, largo
Rosanna Benzi 10, presenti il Direttore Scientifico, il Direttore Amministrativo e il Direttore
Sanitario, ‘

IL DIRETTORE GENERALE

- visto il D..Lgs. 18 Aprile 2016, n. 50 di attuazione delle Direttive 2014/23/UE,
2014/24/UE e 2014/25/UE e il successivo decreto correttivo D. Lgs. n. 56/2017;

- vista l'allegata nota prot. n. 17337 del 24.12.2019 con cui la U.O. Farmacia ha
trasmesso il verbale n. 41/CAD dell'incontro tenutosi in data 20.12.2019, nel quale la
Commissione Aziendale Dispositivi Medici (CAD) ha valutato la dichiarazione di
esclusivita, formulata dal Direttore della S.S. Tumori Ereditari, esprimendo parere
favorevole alla fornitura di reagenti per sequenziamento mediante Sanger della ditta
Life Technologies ltalia;

- considerato che in data 09.01.2020 sono stati pubblicati, sul sito istituzionale del
Policlinico e sulla Gazzetta Europea, gli allegati awvisi di consultazione preliminare,
finalizzati a verificare 'eventuale presenza sul mercato dj prodotti equivalenti ai reagenti
in argomento, e che, al termine previsto del 27.01.2020, & risultata essere pervenuta la
sola manifestazione di interesse della ditta Resnova S.r.l. recepita con prot. n. 3234 del
21.01.2020 e trasmessa, con nota prot. n. 1985 dell’11.02.2020, alla Commissione
Aziendale Dispositivi Medici per le valutazioni di competenza;

- vista, altresi, l'allegata nota prot. n. 6827 del 28.05.2020 con la quale la U.O. Farmacia
ha trasmesso il verbale n. 18/CAD dell'incontro tenutosi in data 27.05.2020, con il quale
la Commissione Aziendale Dispositivi Medici (CAD) ha preso atto della relazione datata
20.02.2020 del clinico utilizzatore in merito alla manifestazione di interesse pervenuta,
ritenuta non idonea; K

- dato atto che con nota prot. n. 27821 dell’08.07.2020 si & provveduto a richiedere
offerta economica alla sopra citata ditta Life Technologies ltalia, recepita con prot. n.
29479 del 21.07.2020;
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precisato che liter procedurale per la fornitura di cui al presente provvedimento &
conforme alle disposizioni di cui al Regolamento per lacquisto di beni e/o servizi in
regime di infungibilitd/esclusivita ex art. 63 comma 2 lett. b) D. Lgs. n. 50/2016,
approvato con Deliberazione n. 349 del 27.02.2019; .

ritenuto pertanto di affidare alla ditta Life Technologies Italia la fornitura dei reagenti
esclusivi per sequenziamento mediante Sanger per la S.S. Tumori Ereditari, alle
condizioni riportate nell'allegato “A”, parte integrante e sostanziale del presente
provvedimento, per il periodo 01.09.2020 — 30.06.2022, per l'importo annuale pari ad
Euro 41.025,02 esclusa IVA, per l'importo complessivo contrattuale pari ad Euro
75.212,54 esclusa IVA e ad Euro 91.759,30 inclusa IVA al 22%. da imputarsi al C.E.
120.006.005, autorizzazione n. 1214;

dato atto che la quota di competenza per il periodo 01.09.2020 — 31.12.2020 ammonta
ad Euro 16.683,51 inclusa IVA al 22% da imputarsi C.E. 120.006.005, sub-
autorizzazione n. 1214/219 gia assunta sul Bilancio 2020;

atteso che, a fronte di proposte dellU.O. Farmacia e al fine di garantire la continuita
assistenziale nelle more della conclusione della presente procedura, sono stati emessi
nel periodo 26.06.2020 — 07.08.2020, in favore della ditta Life Technologies ltalia, gli
ordini sotto dettagliati per I'importo complessivo di Euro 3.564,91 inclusa IVA al 22%,
imputato al C.E. 120.006.005, sub-autorizzazione n. 1214/219 del Bilancio 2020, che si
intendono ratificare con il presente provvedimento:

n. 17652 del 26.06.2020, per I'importo di Euro 1.921,33 inclusa IVA;
n. 21906 del 07.08.2020, per I'importo di Euro 1.643,53 inclusa IVA;

su conforme proposta del Direttore dellUnita Operativa Attivita Economali e di
Approvvigionamento; ‘

preso atto del parere favorevole espresso, per quanto di competenza, dal Direttore
Scientifico, dal Direttore Amministrativo e dal direttore Sanitario:

DELIBERA

per le motivazioni espresse in premessa:

1) di affidare alla ditta Life Technologies ltalia la fornitura dei reagenti esclusivi per
sequenziamento mediante Sanger per la S.S. Tumori Ereditari, alle condizioni riportate
nellallegato “A”, parte integrante e sostanziale del presente provvedimento, per il
periodo 01.09.2020 — 30.06.2022, per I''mporto complessivo contrattuale pari ad Euro
75.212,54 esclusa IVA e ad Euro 91.759,30 inclusa IVA al 22%, da imputarsi al C.E.
120.006.005, sub-autorizzazione n. 1214/219 gia assunta sul Bilancio 2020;

2) di dare atto che la quota di competenza per il periodo 01.09.2020 — 31.12.2020

ammonta ad Euro 16.683,51 inclusa IVA al 22% da imputarsi C.E. 120.006.005,
integrando la sub-autorizzazione n. 1214/219 del Bilancio 2020:
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3) di ratificare gli ordini nn. 17652 e 21906, emessi nel periodo 26.06.2020 — 07.08.2020
in favore della ditta Life Technologies ltalia, per I'importo complessivo di Euro 3.564,91
inclusa IVA al 22%, imputato secondo quanto dettagliato in premessa.

Il Direttore Propgpénte
U.O. Attivita Economali e dj Approvvigionamento
(Dott.ssa Stefania\Rizzuto)

Il Direttore Sanitario
(Dott.ssa Franca Martelli) -

% LBy

" || Direttbre,Generale
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QSPEDALE POUICLINICO SAN MARTINO
Sistarma Sanitadio Regiona Liguria

Bt d R dso o Coma o Carirea e St

) UL.O.C Farmacia
Direttore f.f. Dott.ssn 5. Beltramini

Protocollo Produzione n. 0017337/19 del 24/12/2019

Al Direttore

U.O. Attivita Economali e di
Approvvigionamento
Dott.ssa S. Rizzuto

OGGETTO: acquisizione di esclusivi per UO Tumori ereditari

.Si trasmettono il Verbale n. 39/CAD - 40/CAD - 41/CAD - 42/CAD Diagnostici,

& - e . 1. ~ o . . v e . . .«
dellincontro tenuici in data 20.12.19, relativa all’acquisizione dei prodotti in oggetto:

1. Reagenti per IOI\I CHEF e SEQUENZIATORE ION S5 e QUBIT - difta
ThermoFisher/Life Technologies

2. Reagenti per BIOMEK 4000 - ditta Beckman Coulter

3. R"eage_nh";. p'é; sequenziamento mediante Sanger - ditta ThermoFisher/ Life
Te}cchnologies '

4, Reagenti e kit salsa MLPA - ditta Resnova

Distinti saluti.

11 Direttore £.f. UAZC.

’ _ ' 525, Beft
Allegato A ..... alia daliterazione n".‘)ﬁz gel 01 S E T. 20280& - 7

composio da n°/1,0 pagine numerate da 1 @ e /

arimacia

Copia U.O. Governo Clinics e Organizzazione Ospedaliera

Copia UG ICT
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U.0. GOVERNO CLINICO E
ORGANIZZAZIONE
OSPEDALIERA
HOR

OSPEDALE POLICLINICO SAN MARTINO

MODULO AZIENDALE

MODAZHOR_0050

T DICLIARAZIONE ESGLUSIVITA' DISPOSITIVO

MEDICO IN VITRO

Rev.’

2

Dala

18/02/2019

ULO. TUMORT EREDITARI

CHC:TI6L

Al sensi delPart, 63 comma 2 lettera b del 13.Lgs 5072016
Assumo personale responsability che il seguente prodotte:

g DM in vitro gid utilizzato

Descrizione: Deseriziones reagenti per sequenziamento mediante Sanger
Nome Commerciale Codice Prodotio
polimero POP7 3130xl 4352759
aenescan 7 4322632
hi-di formamide 4311320
Big Dye Terminator v3.1 4337455
Capitlary Array 3130xI 4315931
Genetie analyzer buffer 402824
Fast thermal cycling plates 4346907
Micro amp weid N8010560

| Anode Bulfier Container, 3500 serie 4393927
Cathode Bufler , 3500 series 4408256
POPT (960) polymer 43-937 i4
Capillary Array 4404683
Sequencing instal] std v.3.1 4404312
Conditioning rcagent 4393718
Produtiore ¢ Rivenditore: Therme Fisher /ife Technologics
da acquisire presso fa Ditta: Thermo Fisher /Lile Technologies

1 DM in vitro di nuovo inserimento

indicare il fabbisogno annuo presunto . vedi sotto




U.0. GOVERNO CLINICO E ' OSPEDALE POLICLINICO SAN MARTINO

[ ORGANIZZAZIONE MODAZHOR_0050
OSPEDALIERA ~ | MODULO AZIENDALE
} HOR DICHIARAZIONE ESCLUSIVITA' DISPOSTTIVG | baa ] Pag
E IN VI :
| MEDICO IN VITRO > | 181051019 255

Quantita richiesta:
16

genesean liz 4

polimero POP7 3130x!

hi-di Tormamide

3]

Big Dye Terminator v, 8
Capillary Array 3130x1 2
Genetie analyzer bufTer 7 5
Fast thermal eyeling plates

Micro amp well

Anode Buffer Container, 3500 seric
. 3500 series

POPT (960) polymer

Cathode Bufler

Capillary Array
Sequencing install std v.3.1
Conditioning reagent

Prezzo totaie presunto delia fornitura ( IVA esciusa): 33.9

Prezzo unitario
582.62
497.33
44.4
1136.5
989.24
81.44

3019
43.65
{(3.32
144.48
460.32

- 136048

o

240.21

6.
26.62

Specificare se si tratta di;

L] Diagnostici ¢ reagenti
2 diagnostict o reagenti dedicati ad apparecchiatura du!mmedw( e gid in uso
Indicare numero inventario dell apparcechiatura: ARY 3500:1042015
ABI3136XL : 30720
0 diagnostici o reagenti dedicali a nuova apparecchiatura elettromedicale
(indicare modello )
APPARECCHIATURA DI PROPRILTA®

J OSPEDALIERA

B UNIVERSITARIA PER SOLA ATTIVITA ASSISTENZIALE
)y CARATTERISTICHE DI INFUNGIBILITA: dichiaro che i

offo ¢ Infungibile in

quanto non ha alternativa terapeutiea o diagnostica o teenicn, B’ l unico, prodotto che pud
esseve wtilizzato per (indicare con detiugliaia relazione anche con evidenze scientifiche /

pubhblicazioni). (Art, 63. ¢, 2, lett.

b del D Lgs. 50720{6):

\3:(,‘1 we dichiarazione (i 01 rivativa qumulq; ney desimazione ¢




U.0. GOVERNO CLINICO E OSPEDALE POLICLINICO SAN MARTINO
ORGANIZZAZIONE T MODAZHOR_0050
OSPEDALIERA MODULO AZIENDALE '
HOR DICHIARAZIONE ESCLUSIVITA' DISPOSITIVO Rev Data Pag
MEDICO IN V!TRO 2 18/02/2019 35dl |

firmata in originale dal rappresentante legale della ditta non antecedenic a 6 niesi,

F Casistica a cui ¢ dedicato il prodotio:

T Indicare tinee guida/-istruzione operativa riconosciuta da socicta scientifiche/ network
nazionali o internazionali ¢ allegare documentazione

MATERIALE DI CONSUMO E/O REAGENTI E/O ACCESSORI LEGATI AD
APPARECCHIATURE £ ATTREZZATURE IN PROPRIETA che garantiscano, in
eselusiva. attendibilita dellesito dell'esame o siano unici per compatibilita con I'attrezzatura
(Art. 03, ¢. 2. lett. bodel DL Lgs. 50/2016).

Indicare le caratieristiche specifiche di compatibilita in modo dettagliato:

[

I materiale Thermo Fisher/Life Technologies ¢ da eonsiderarsi unico in quanto
possiede tutte le caratteristiche necessarie per Pattivita diagnostico molecolare,
permettendo una sicura e preeisa esecuzione delle analisi molecolari (i.e
sequenziamento dirvetto del DNA ¢ analisi dei frammenti-MLPA) oltre a
garantire una migliore riproducibiliid dei risultati, I reagenii sono
specificatamente dedicati alla strumentazione ABI 3130XL e ARI3S00 in
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A50VAGT
predisposizione ereditaria al tumore del colonretto, della mammella/ovaio
(Test BRCA). Si precisa che per i test BRCA il laboratorio della U0 Tumori
Ereditari ¢ unico fornitore per il SSR in base alla delibera regionale che
istituisce le Breast Unit (DGR 622 68/07/2016),

Le procedure di analisi molecolare mediante JON CHEF e Jon Torrent S5 sono
riportate nella nostra procedura I0T164 004,

Allegare dichiarazione della Ditta produttrice firmata in originale dal rappresentate legale
deHa ditta non antecedente a 6 mesi

Dichiaro fnolre chie {1 Dispositive Medico in vitre sopra richiesio ¢ usaio esciusivamente a
scope diggpestico ¢/o tevapentico (COME DA DICHIARAZIONE ALL, 1),

{(ANES AR
SINS A
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U.0. GOVERNO CLINICO E OSPEDALE POLICLINICO SAN MARTINO
ORGANIZZAZIONE : MODAZHOR_0050
OSPEDALIERA MODULO AZIENDALE »
HOR DICHIARAZIONE ESCLUSIVITA' DISPOSITIVO Rev Data Pag
MEDICO IN VITRO 5 18/02/2019 45(15

DIPENDENT] DELLE AMMINISTRAZIONI PUBBLICHE (ART. 20 D.LGS. N. 29/93. COMMA

10).

1} Dirctiore/Responsabite

t della u.(Qr‘C iedente
i‘ ~ -
\ >_\§5 }QQS )/

e (timbro e himia)

Data. 30 otiobie 2019




U.0. GOVERNO GLINICOE |  OSPEDALE POL[CLINICO SAN MARTINO
QRGANIZZAZIONE ' MODAZHOR_0050
OSPEDALIERA MODULO AZIENDALE -
HOR DICHIARAZJONE ESCLUSIVITA' BISPOSITIVO Rev. | Data Pag
MEDICO IN VITRO 5 18/02/2019 55d:
DICHIARAZIONE ) ALL. T

io solloseritta Dott. Liliana Varesco in qualita di Direttore della U.O. Tumort ereditari a cui afferisce

il Laboratorio Tumori Ereditari (CdC T161.)

DICHIARO

CHE 1 PRODOTTI INDICATI NiUJL LA DICHIARAZIONE D1 ESCLUSIVITA’ (di cui al
MODAZIIOR 0050 allegato) VENGONO UTILIZZATE SOTTO LA MIA
RESPONSABILITA, PER USO DIAGNOSTICO. NON ESISTONO SUL MERCATO
PRODOTTI EQUIVALENT] CON INDICAZIONE SPECIFICA PER USO DIAGNOSTICO
©D I PRODOTTE RICHIESTI GARANTISCOND 1 AFFIDABILITA DEITEST.

In fede,

U&\@&\@(@\N@

Timbro e fira leggibile

Data. 30 ottobre 2019




Monza, 14/11/2019

Oggetto: Dichiarazione di Materiale Infungibile

Life Technologles Italia

Fil. Life Technologies Europe BV
Via G.B. Tiepolo, 18

1-20900 }AONZA M8

T +380398389 1

F +39039 8382 492
wwavthermofisher.com

Spettabile

IRCCS ~ Pol. San'Martino
Via R. Benzi, 10

Genova

La Life Technologies italia Filiale della Life Technologies Europe B.V. dichiara che i prodotti qui sotto

elencati:
4352759 3130 POP-7TM POLYMER EA
4322682  GENESCAN-500(LIZ) SIZE STD KIT EA
4311320  HI-DI FORMAMIDE BOTTLE 25 ML
4337455 BDT V3.1 RR-100 & SEQ BUFFER EACH
4315931  FG,CAPILLARY ARRAY 16 x 36 CM
402824 BUFFER {10X) WITH EDTA 25 ML

4346907  96-WELL FAST THERMAL CYCLING PLATES, 10
N8010560 MICROAMP 96-WELL RXN PLATE - EA NO BARCODE

4393927 ANODE BFFR CONTAINR 3500SERIES EACH
4408256  CATHODE BFR CONTAINR 3500 SER EACH
4393714  POP-7 {960)POLYMER 3500 SERIES EACH
4404683 . CAPILLARY ARRAY 8-CAP 36CM RUO EACH
4404312  SEQNCING STD V3.1 3500 SERIES EACH
4393718  CONDITIONING REAGNT 3500SERIES EACH

sono stati studiati e prodotti specificatamente per uso su strumentazione AB 3130/3130XL Genetic
Analyzer, AB 3500/3500X1 Genetic Analyzer al fine di garantirne le massime prestazioni.

A nostra conoscenza non esiste un prodotto analogo o equivalente per quanto attiene ad aspetti

funzionali e di risultato.

Life Technolgies Italia garantisce le specifiche strumentali dichiarate unicamente con I'usc di reagenti,

materiale di consumo e protocolli da noi indicati.

In fede,




Bado Marcella

Da: . - Lulli, Francesco <Francesco.tulli@thermofisher.com>
Inviato:- © 08/11/2019 18:07

A Gismondi \/iviana _

Qggetto: RE: REAGENTI PER SANGER

Ciao Viviana,

cercherd di riassumere i prezzi tutti in questa mail.
Considera che i prezzi osno quelli attualmente in vigore al San Martino fino alla fine det 2019; non osso gai’antirti di
poter assorbire le variazioni di listino per I'anno 2020. '

| prezzi sono fermi dal 2014 per la maggior parte dei codici.

Consumabili Sanger

Codice Descrizione Listino |Sconto |Netto
4352759 |3130 POP-7TM POLYMER EA 804.00€| 2716 585.62 £
4322682 | GENESCAN-500(LIZ) SIZE STD.KIT EA 696.00€| 2854 497.33 €
4311320 | HI-DI FORMAMIDE BOTTLE 25 ML 54.25€| 2553 40.40 €
1,446.00 1,136.50
4337455 | BDT V3.1 RR-100 & SEQ BUFFER EACH - €] 2140 €
1,458.00
4315931 | FG,CAPILLARY ARRAY 16 x 36 CM €1 3215 989.24 €
402824 | BUFFER {10X) WiTH EDTA 25 ML 162.00€| 4973 81.44
4346907 1S96-WELL FAST THERMAL CYCLING PLATES, 10 51.25€| 3914 31,19 €
n8010560 | MICROAMP 96-WELL RXN PLATE - EA NO BARCODE 65.75€| a3t 43.65 €
4393927 | ANODE BFFR CONTAINR 3500SERIES EACH 138.00€] 2513 103,32 €
4408256 | CATHODE BFR CONTAINR 3500 SER EACH 192.00€] 2475 144,48 €
4393714 | POP-7 {960)POLYMER 3500 SERIES EACH 610.00€] 2454 460.32 €
1,604.00 1,360.48
4404683 | CAPILLARY ARRAY 8-CAP 36CM RUOC EACH €] 1518 £
4404312 | SEQNCING STD V3,1 3500 SERJES EACH 322.00€] 2354 24621 €
4393718 |{CONDITIONING REAGNT 3500SERIES EACH 33.84€] 2134 26.62 €
Q32851 | QUBIT DSDNA HS ASSAY KIT, 100 109.00€{ 27.28 79.26 €
Q32856 | QUBIT ASSAY TUBES *SET OF 500% 107.00€! 2604 78.17 €
fon
4,400.00 3,921.60
A32841 | ONCOMINE BRCA ASSAY CHEF READY KIT €] 1087 €
3,665.00 3,298.50
a33102 {ASCD, C, 32 RXN, 1- 50 GENES EA €1 1000 13
v 4,305.00 3,428.12
A28024 |ICN AMPLISEQ FOR |ON CHEF, DL8 EA . €] 2037 €
5,670.00 4,270.42
a27762 10N 520 CHIP KIT EACH A 3
3,365.00 2,943.00
A34461 110N S10/520,/530 KIT-CHEF 2R/ L KIT €1 12.54 £
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Le dichiarazioni arriveranno entro martedi pomeriggio.

‘Cari Saluti

Francesco Lulli

From: Gismondi Viviana <viviana.gismondi@hsanmartine.it>

Sent: Wednesday, October 30, 2019 11:28

To: Lulli, Francesco <Francesco.Lulli@thermofisher.com>

Subject: REAGENT! PER SANGER

CAUT 1()(\1 This email ongmated from OLtSlde of the orgamzatton Do not click links or open attachments unless you recognize

the sender and know the content is safe.

MI OCCORRE ANCHE PER QUEST! PREZZO UNITARIO (ANCHE PER QUBIT) PIU’ DICHIARAZIONE DITTA

Nome Commerciale
polimero POP?7
genescan liz
hi-di formamide
Big Dye Terminator v3.1
Capiilar\} Array 3130x]
Genetic analyzer buffer
Fast thermal cycling plates
Micro amp well
Anode Buffer Container, 3500 serie
Cathode Buffer, 3500 series
POP7 (960) polymer

' Capillary Array
Sequencing instali std v.3.1

Conditioning reagent

deice Prodotio
4352759
4322682
4311320
4337455
4315931
402824
4346907
N83105560
4393527
4408256
4393714
4404683
4404312
4393718
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