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

r) U.O. Attivita Economali e di Approvvigionamento
ER/vm

-
A

peLgERAZIONE N+ 27 2 el 01 SET. 2020

OGGETTO: Esito della procedura negoziata per la fornitura di kit CE IVD per la
diagnostica delle leucosi Ph+ (diagnostici esclusivi) per la U.O. Clinica di
Medicina Interna ad Indirizzo Oncologico, per il periodo 01.09.2020 —
30.06.2022. Importo contrattuale complessivo di Euro 50.050,00 esclusa
IVA e di Euro 61.061,00 inclusa IVA al 22%, da imputarsi al C.E.
120.006.005. Ratifica ordini per complessivi Euro 9.247,60 inclusa IVA,
imputati al C.E. 120.006.005. :

L)

. . ¥
L’anno duemilaventi addi 01 » del mese di SET , presso la sede
Amministrativa delllRCCS Ospedale Policlinico San Martino, sito in Génova, 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. 684 del 17.01.2020 con cui la U.O. Farmacia ha trasmesso
il verbale n. 3/CAD dell'incontro tenutosi in data 15.01.2020, nel quale la Commissione
Aziendale Dispositivi Medici (CAD) ha valutato la dichiarazione di esclusivita, formulata
dal Direttore della U.O. Clinica di Medicina Interna ad Indirizzo Oncologico, esprimendo
parere favorevole alla fornitura di kit CE IVD per la diagnostica delle leucosi Ph+, della
ditta Diasorin S.p.A., con richiesta al clinico utilizzatore di integrare la dichiarazione di
esclusivita del kit diagnostico in argomento trasmettendo alla U.O. Attivita Economali e
di Approvvigionamento i requisiti minimi dello stesso, indispensabili per awviare la
consultazione preliminare di mercato;

- viste le note prot. nn. 2881 del 27.02.2020, 6754 del 27.05.2020 e 8297 del 23.06.2020
con le quali la U.O. Attivita Economali e di Approvvigionamento ha chiesto la
trasmissione dei suddetti requisiti minimi alla U.O. Clinica di Medicina Interna ad
Indirizzo Oncologico, con riscontro pervenuto con note mail del 03. 062020 e del
26.06.2020, recepite rispettivamente con prot. nn. 7062/2020 e 8450/2020:

- considerato, pertanto, che in data 01.07.2020 & stato pubblicato sul sito istituzionale del
Policlinico [lallegato avviso di consultazione preliminare, finalizzato a verificare
leventuale presenza sul mercato di prodotti equivalenti ai sistemi molecolari in
argomento, e che, al termine previsto del 17.07.2020, nessuna manifestazione di
interesse & pervenuta in merito;

- dato atto che con nota prot. n. 29919 del 24.07.2020 si & provveduto a richiedere
offerta economica alla sopra citata ditta Diasorin S.p.A., recepita con prot. n. 31684 del
06.08.2020;
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precisato che liter procedurale per la fornitura di cui al presente provvedimento &
conforme alle disposizioni di cui al Regolamento per I'acquisto di beni e/o servizi in
regime di infungibilita/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 Diasorin S.p.A. la fornitura di kit CE IVD per la
diagnostica delle leucosi Ph+ per la U.O. Clinica di Medicina Interna ad Indirizzo
Oncologico, alle condizioni riportate nell'allegato “A”, parte integrante e sostanziale del
presente provvedimento, per il periodo 01.09.2020 — 30.06.2022, per importo annuale
di Euro 27.300,00 esclusa IVA, per limporto complessivo contrattuale pari ad Euro
50.050,00 esclusa IVA e ad Euro 61.061,00 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 11.102,00 inclusa IVA al 22%, da imputarsi al C.E. 120.006.005,
autorizzazione n. 1214 del Bilancio 2020;

atteso che, a fronte di proposte del’'U.O. Farmacia e al fine di garantire la continuita
assistenziale nelle more della conclusione della presente procedura, sono stati emessi
nel periodo 26.02.2020 — 07.08.2020, in favore della ditta Diasorin S.p.A., gli ordini
sotto dettagliati, per I'importo complessivo di Euro 9.247,60 inclusa IVA al 22%.
imputato al C.E. 120.006.005, sub-autorizzazione n. 1214/137 del Bilancio 2020, che si
intendono ratificare con il presente provvedimento:

n. 6585 del 26.02.2020, per 'importo di Euro 1.561,60 inclusa IVA:
n. 9012 del 16.03.2020, per I'importo di Euro 1.561,60 inclusa IVA:
n. 18112 del 02.07.2020, per I'importo di Euro 1.561,60 inclusa IVA;
n. 18113 del 02.07.2020, per I'importo di Euro 2.342,40 inclusa IVA;
n. 21933 del 07.08.2020, pér I'importo di Euro 2.220,40 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 Diasorin S.p.A. la fornitura di kit CE IVD per la diagnostica delle
leucosi Ph+ per la U.O. Clinica di Medicina Interna ad Indirizzo Oncologico, alle
condizioni riportate nellallegato “A”, parte integrante e sostanziale del presente
provvedimento, per il periodo 01.09.2020 — 30.06.2022, per limporto complessivo
contrattuale di Euro 50.050,00 esclusa IVA ed Euro 61.061,00 inclusa IVA al 22%, da
imputarsi al C.E. 120.006.005, autorizzazione n. 1214;

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

ammonta ad Euro 11.102,00 inclusa IVA al 22% da imputarsi al C.E. 120.006.005,
autorizzazione n. 1214 del Bilancio 2020;

3) di assumere in prima istanza sub-autorizzazione pari ad euro 100,00 sul sopra citato
Conto Economico, riservandosi l'integrazione della stessa fino allimporto deliberato;

Pagina 2 di 3,



4) di ratificare gli ordini nn. 6585, 9012, 18112, 18113 e 21933, emessi nel periodo
26.02.2020 - 07.08.2020 in favore della ditta Diasorin S.p.A., per limporto complessivo
di Euro 9.247,60 inclusa IVA al 22%, imputato al C.E. 120.006.005, sub-autorizzazione
n. 1214/137 del Bilancio 2020.

ASSUNZIONE SUB-AUTORIZZAZIONE _
C.E. 120.006.005 per Euro 100,00 1214/221
V.M.

3

Il Direttore Pr: hte
U.O. Attivita Economali e di
(Dott.ssa Stefania

Il Direttore Sanitario
(Dott.ssa Franga Martelli)

ks
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OSPEDALE POLICLINICO SAN MARTING
Sistema Sanitario Regione Liguria
tstkuto o Ricovero e Cwa a Cuattere Sdentfo

U.0.C. Farmacia
Direttore f.f. Dott.ssa S. Beltrantini

Protocollo Produzione n. 0000684/20 del 17/01/2020

Prot. : Genova i,

Al Direttore

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

R : "' i ep.. AlDirettore S

: ' Prof. A. Ballestrero _'

f i |
i i i H

! o : Alla Dott.ssa A. Garuti
U.0. CL. di Med. Interna ?d Ind, Oncolog:co

; ’} . ?
AT

OGGETTO acqulsmone di dlagnostlav CAD/3 "Klt CE IVD per la diagnostica delle Leucosn Ph+" - Ditta
Diasorin !

; i . : C ‘
) ,, : -
! 3 S B

i
1

Si trasmette il Verbale n. 3/CAD Dlagnostm, dell'mcontro tenutosi in data 15 01.20, relativo
alf’ acqwsmone dei prodotti ;m oggetto o
La CAD richiede alla U.0. Attivita Economah e di Approwvigionamento di effettuare mdagme di
mercato per i dlSpOSlthl in ¢ggetto, ed al Prof. Ballestrero di presentare un elenco der réquisiti minimi per

poter effettuare la sopracxtata indagine di mercatg, entro e non oltre il 27/01/2020.

Distinti saluti.
j . 5 i Direttore f.f,
; . Dott.ssa S. Beftra

!

1

Allegato , /{ alla de'ibérazlone n° 15.3,5 del.. 01 S E T 2020

comp
ostodanc.g., .. pagme Numerate da .1 5

)

Copia al Direttore U.O. Govemof Clinico e Organizzazione Ospedaliera
Copia U.O. Information & Comrunication Technologies.{ICT)

IRCCS Cemﬂcatp secondo la norma UN! EN SO 9001:2015 Certificato n. IT248888 - BUREAU VERI TAS
Certifi catd secondo la norma OHSAS 18601 Certificato n. IT280473/UK - BUREAU VERITAS
Certificate of Accredltouon and Designation as Comprehqnswe Cancer Centre OECI Registered Number RPM N, 0473647634

f; P U.0. CL. di Med. Intema ad ind. Oncologico |

7L AAY T
- LA




OAPEDALE POLICLINICD SAM MaARTING

Sistemia Sanitaric Regicns Liguria
Istitueo dj Rizovere e Curn a Carntiers Sclentifico

Verbale incontro N° 5
U Disposi'tivi Medici - jﬁ\ Diagnogﬁci

Prasso: Dirszions :’Saniiaria
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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 2 | 181022019 1;15

U.0. CLINICA DI MEDICINA INTERNA AD INDIRIZZO ONCOLOGICO

CDC: UOIL - LABORATORIO

At sensi dell’art, 63 comma 2 Iettera b del D.Lgs 50/2016

Assumo personale responsabilita che il seguente prodott

04

Descrizione: Kit CE IVD per la diagnostica delle leucosi Ph+

Nome Commerciale BCR ABL quahtatwe

| Codlce Plodotto V3IBCR\ f AT
i v ; ;{ X L
Ploduttoxe/ Rivenditore: DIASORIN '_' |
| '? (.
| da chumue pxcsso la Ditta: DIASORIN L
1 ‘ i,
1 | co o
[0 DM in vitro di mnovo§inserimento 4o
'f k DM in vitro gia \xtilié’zato , o
indic’a\re il fabbisogno anmuo ‘Presunto 35 CONFEZIONI L
| Quantita rihiesta: 30 CONFEZIONI o
‘Prezdo unitario: 600,00 ‘ .
| Pnezzo totale pzesnnto della fomltun (IVA esclusa) €18000,00
'l;_vSpecificare sesi tratta di: , ]
O Diagnostici eneagenu: |
X diagnostici o reagenti étledimti ad appaiecch‘iamla elettromedicale gia in uso ‘
Indicmenumexo mvemauo dell’appmecclnatum INV, _ P
g : dlagnostlm o reagenti ’dedxcau anuova appalecch:atuna elettromedicale
w1 (indicare modello { )
APPARECCHIATURA DI PROPRIETA’ : G
; { o
X OSPEDALIERA |
O UN[VERSITARIA PER SOLA ATTIVITA ASSISTENZIALE f
, i ' :
; §
! {
3 . §
) ' Redatto ‘ Contrellato Approvato
[ U.0. HOR ; U.O. HFA, U.O. HPR RAQ U.O. Direziohe U.O.

i
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U.O. GOVERNO CLINICO E OSPEDALE POLICLINICO SAN MARTINO
ORGANIZZAZIONE MODAZHOR_0060
OSPEDALIERA MODULO AZIENDALE
HOR ~ DICHIARAZIONE ESCLUSIVITA’ DISPOSITIVO Rev Data Pag
MEDICO IN VITRO 5 18/02/2049 24d|

1)  CARATTERISTICHE DI INFUNGIBILITA: dichiaro che il prodotte & infungibile in
quanto non ha alternativa terapeutica o diagnostica o tecnica, I’ Punico, prodotto che pud
essere utilizzato per (indicare con delfagliata relazione anche con evidenze scientifiche /
pubblicazioni). (Art. 63, ¢, 2, lett. b del D. Lgs, 50/2016):

i ! } N b
& Aliegalc dlclnaxazmne di pr lvatxva industriale per destinazione d’uso" : .
Bievetto n.: S i

: E
I'umata in ougma;e dal nappnesentante legale della ditta non antecedenfe

. ! ' :53 : ; ;' ‘ i.: '
@D Casistica a cui & dedicato il prodotto: 7 s ’

& Indlcane lince gwda/ istruzione opelatlva riconosciuta da socwt'i sclennﬁche/ netwonk
namonah 0 mtemaznonah ¢ allegare documentazione :

: 2

Y

“2) 'MATERIALE DI CONSUMO E/O REAGENTI E/O Accnssom LJ:GA r1 AD
' :APPARECCHIATURED E ATTREZZATURE IN PROPRIETA che galanuscano in

esclusiva, l’attendlblhté dell’esito dell’esame o siano unici per compatibilita t:on l attrezzatura

(Art. 63, ¢. 2, lett, bdelvD Lgs. 50/2016). :

Indicare le carafter istiche specifiche di compatibilitd in modo dettagliato:

¢ 1 Kit BCR}ABL qualitative in dggetto consente la ricerca del trascritto di fusione
BCR-ABL al momento della diagnosi in pazienti con Leucemia Mleloxde Cronica
o leucosi Ph+ It laboratorio’ UOIL & centro di riferiment! 1egxomle nella
diagnostica !relauva alle suddette patologie ed esegue circa 300 esami annui,

o Il test si ljasd sulla tecnologia -innovativa ¢ unica, la Q-Lamp,: .che. plevede una

reazione OncStep ovvero I'uso di un enzima che combina la retrotrascrizione,
Pamplifi ca;xone e Pattivitd "strand-displacement”. Questo pelmcttc di fare reazioni

i
i
1

Redalto ; Controllato T 7 Appfovalo

| U.0. HOR; U.0. HFA; U.O. HPR RAQ U.0. : i Direzione U.O.
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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 ‘ 2 18102/2019 34d|

direltamente su target ad RNA e, nel caso specifico del kit BCR ABL qualitative,
consente I’amplificazione del trascritto chimerico BCR-AbI nelle sue isoforme in
modo simultaneo.

Q-LAMP 2 un metodo di amplificazione isotermo con una seric di caratteristiche
uniche che differenziano la tecnologia dalla PCR, Utilizzando queste caratteristiche
DiaSorin & stata in grado di ottimizzare la tecnologia per ottenere un miglioramento
della diagnosi molecolare delle leucemie.

La metodica, che garantisce infatti Ja massima qualitd e accuratezza, ¢ riproducibile
¢ affidabile. Queste caratteristiche, in aggiunta al fatto di essere un kit marcato CE
IVD ad uso diagnostico, di esserc esente da sostanze altamente tossiche per 'uomo
e per Pambiente, ¢ di essere di rapida esecuzione, fanno del kit un pmdotto

esclusivo. La strumentazione, Liaison lam, necessaria ali’esecuzaqne del test] viene
*. fornita dalla ditta ed & presente presso il nostro laboratorio q nwemauatq dal
i servizio di lng Clinica. - - ,-
L I terapi di: esecunone del test rispetio alle metodiche lmmcmade‘Plecedentemcme
} utlllzzateenon CE VD, si'sono accorciati di due terzi. ik i

.
: ': 1 H .
! H 3 i 5 :

.';
il

Allegare dlchmmnone della Dl!f’l modutmce firmata in onghnle dal mwpl eseutate les.ale
della ditta non ﬂnteceden(e mest ¢ 1o P

: : TR
! - : CY
i !
g

P

chlnmo molhe che il Dtsgos:(ivo Medico in vitro sopry_ricliesto é usalo escluszvamen{e q
!

scopo diagnosaco e/o ferapentico (COME DA DICHIARAZIONEALL. 1),  © P

'! N : 'l‘ !
: i .»”

LE DICHIARAZIONI SON;O RESE SEMPRE SOTTO LA PERSONALE RESPONSABILITA’
CPENALE, CIVILE, AMMINISTRATIVO-CONTABILE E DISCIPLINARE PREVISTA PER |
" DIPENDENTI DELLE AMMINTSTRAZIONI PUBBLICHE (ART. 20 D.LGS. N 29/93 COMMA

- 10). < i
; ’ : ii ')1
|
i T
i
|

" Data, |
i P“" "“uuhx §TS x.‘“,)lb‘{h;

: i
: Redatto ) Controllato Apmovalo
U.0. HOR; U.O. HFA; U.O. HPR -RAQ U.O. Direzione U.O.
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U.0. GOVERNO CLINICO E

OSPEDALE POLICLINICO SAN MARTINC

MODAZHOR_00560

i.

ORGANIZZAZIONE
OSPEDALIERA MODULO AZIENDALE
HOR DICHIARAZICNE ESCLUSIVITA' DISPOSITIVO Rev Data Pag
MEDICO IN VITRO 9 18/02/2019 44d|
DICHIARAZIONE ALL. 1

Iv sottoscritto Prof. Alberto Ballestrero in qualita di Direttore della U.O. CLINICA DI MEDICINA
INTERNA A INDIRIZZ0 ONCOLOGICO a cui afferisce il Laboratorio di Genomica Traslazionale

:
}

CHEI PRODOTTI IND’ICATI NELLA DICHIARAZIONE DI ESCLUSIVITA’ ((h cm al

DICHIARO

MODAZHOR 0050 allegate) VENGONO UTILIZZATI, SOTTO LA: MIA

RESPONSABILITA I?ER USO DIAGNOSTICO. NON ESISTONO SUL MLRCA’] 0]

| PRODOTTI EQUIVALENTI CON INDICAZIONE SPECIFICA PER USO ﬂIAGNOSTICO

: ED1 PRODOTTI RICH]ESTI GARAI\TISCONO L’AFFIDABILITA DEI TEST

: In fede, -
. ) I
K ’ ; 3 0?‘ ¢‘ A & fJ, 1‘
: 3 “[%/ é‘ﬁ ;y q 3 i
. ' j &
: Tlmbl() @:ﬁx'f@fﬁégglbﬂe .
g . S B
Data, 3 i
‘1' ¥
H }
8 i
R
Redatlo Controlato Approvalo
i U 0. HCR; U. O HFA U 0. HPR RAQ U.O. DlreZ|one U 0.
: : : :



‘the Diagnostic Specialist

DlaSorin S.p A. Cap. Sox 55.448.257 Eurodv. - RE.A; 180729
Via Crascenling, sno Cod. Fiscala e 1sedziona Reg. Imprase 8l Vereath
13040 Satuggla Oy ltaly 13144200165 - Pariia IVA 13144280165
Tol, +39 0161 487 626-947 Seds Legalé In Soluggia
Fax 390181 487670 Via Crescenting, snc
vivav.dissafin.com : '
Spett.le
IRCCS Azlenda Ospedaliera
Universitaria San Martino IST
Istituto Nazionale Ricerca Cancro
Largo Rosanna Benazl, 10
_ 16132 Genova {GE’ :
' s c.a Dott.ssa Gawtil Lo
E
: N o T
Saluggla, 26/11/2019 i bk
» Do P it R 1
, ] o
mr/EL g : . ‘
. : W
| Co | S T
Oggetto: “Dichiarazione di f\%ﬂclté” L 4i :

La sottoscritta Elisabetta Leone nata a Roma (RM) I} 20/11/1973, residente a Glaveno (TO) ln vla Ricclardl 78
Codlce Fiscale LNELBT73S60H501L In qualit di Procuratore della Ditta DlaSorin S. p.A. con sade Iegale in Saluggla
{VC), Via Crgscentino snc, Codlce Flscale 13144290155 e Partita IVA: 13144290155 in nome e per conto deHa

stessa

) ’.- ' ) H ‘l, i
b : R P
DICHIARA . ‘i' .
¢ Che DIaSonn ha svﬂuppato presso | proprl {aboratorl uno sttumento dedicato alla fecno!ogia Q lAMP
denominato Llalson 1AM e che tale tecnologla &, per quanto di propria conoscenza,: eqclus va DlaSorln.
» | . . 51 : :
G P iy _ Qo P
» Che il saggio “BCR:ABL Quolitative” (codice V31BCR) & un test molecolare CE-IVD ipgr tarilevazione del
trascritto di fus!one BCR-ABL che si basa sulla tecnologla dl amplificazione degli acldi nuclelci Q- LAMP e
pud essere ullllzzatq esclusivamente sulla strumentazione Lialson [AM. :
¢ Che I saggl “PMIL- R A Detection bcr1 3" (codice V32PML1/3) e "PML-RARA Dlscrlmfnalion ber2” (i:odnce
V33PML2) sono gqst molecolari CE-WVD per II rilevamento delle isoforme bqu/bch/bcr3 della
trastocazione PML:BARA che si basano sulla tecnologia di amplificazlone degll acldki nudelci Q- LAMP e
pOSSONO essere utlhzzatl escluslvamente sulla strumentazlone Lislson 1AM. '
Con Foccaslone ¢l & graditol éorgere cardfali saluti. : :
- ,g I:
DiaSorin S.p.A. ’ oy i
PROCURATORE 3 ‘ |
Dott.ssa Elisabetta Leont ! p
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