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Oggetto: Procedura aperta per la fornitura di prodotti per diagnostica immunoistochimica,
immunofluorescenza, ibridazione in situ, colorazioni speciali, tracciabilita e rintracciabilita, scanner di
vetrini e sistema di Ematossilina Eosina con service della strumentazione in fornitura quinquennali (60
mesi) - AORN Sant’Anna e San Sebastiano” di Caserta.

Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

A conclusione di specifica istruttoria, descritta nella narrazione che segue e i cui atti sono custoditi presso la struttura
proponente, rappresenta che ricorrono le condizioni e i presupposti giuridico-amministrativi per 1’adozione del presente
provvedimento, ai sensi dell’art. 2 della Legge n. 241/1990 e s.m.i. e, in qualita di responsabile del procedimento,
dichiara I’insussistenza del conflitto di interessi, ai sensi dell’art. 6 bis della legge 241/90 e s.m.i

Premesso che

con e-mail del 06.03.2020, allegata alla presente, il Direttore della UOC Farmacia Ospedaliera, ha
trasmesso il capitolato per 1’avvio della procedura di gara sopra soglia comunitaria, per la fornitura
di prodotti per diagnostica immunoistochimica, immunofluorescenza, ibridazione in situ, colorazioni
speciali, tracciabilita e rintracciabilita, scanner di vetrini e sistema di Ematossilina Eosina con
service della strumentazione in fornitura quinquennali (60 mesi) indispensabile a garantire 1’attivita
della Unita Operativa di Anatomia Patologica (allegato 1);

la definizione del fabbisogno, é stata predisposta di concerto con il Direttore della UOC di Anatomia
Patologica che ha sottoscritto i relativi atti, congiuntamente al Direttore di Dipartimento dei Servizi
Sanitari;

Considerato che

con e-mail del 05.06.2020 é stato trasmesso il capitolato alla UOC Tecnologia Ospedaliera per la
parte di competenza (allegato 2);

con nota Prot. n. 18351/ del 09.06.2020 il Direttore UOC Tecnologia Ospedaliera ha rappresentato
quanto segue: ..."/le specifiche degli analizzatori, relativi al lotto di Anatomia Patologica, sono
strettamente legate alle tipologie di reagenti...” per cui “...questa UOC non puo esprimersi essendo
le caratteristiche dei reagenti, gia definite, una peculiarita esclusiva del reparto utilizzatore
strettamente connessa alle esigenze cliniche" (allegato 3);

con nota prot. n. 0021029/U del 07.07.2020 questa AORN ha richiesto alla So.Re.Sa. Spa
autorizzazione per 1’espletamento in autonomia per la procedura di gara finalizzata all’acquisto di
prodotti per immunoistochimica, immunofluorescenza, ibridazione in situ, colorazioni speciali,
tracciabilita e rintracciabilita, scanner di vetrini e sistema di Ematossilina Eosina con service della
strumentazione in fornitura quinquennali (60 mesi) per la UOC Anatomia Patologica (allegato 4);
SO.RE.SA Spa, in data 24.07.2020 e in data 30.07.2020, tramite richieste caricate a sistema, ha
richiesto chiarimenti in merito (allegati 5-6);

con nota Prot. n.0023377/U del 30.07.2020 sono stati forniti i chiarimenti richiesti (allegato 7);

con nota SRA-0015678-2020 del 26.08.2020, la SO.RE.SA Spa ha autorizzato questa Azienda, ai
sensi di quanto previsto dalla Legge Regionale n. 4 del 15.03.2011, dai decreti Commissariali n.
58/11 e n.11/12, ad espletare in autonomia la procedura di gara in oggetto con I’inserimento nel
contratto d’appalto di apposita clausola risolutiva espressa per 1’ipotesi che intervengano successivi
analoghi affidamenti da parte di So.Re.Sa spa in seguito a gare centralizzate (allegato 8);

Deliberazione del Direttore Generale

1] 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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le deliberazioni di questa AORN n. 434 del 20/04/2020 e n. 447 del 21/04/2020, relative al
conferimento delega funzioni ai dirigenti preposti alla direzione di UU.OO.CC. e UU.00.SS.DD. di
area PT.A.;

Ritenuto

di dare mandato al Direttore della UOC Provveditorato ed Economato di adottare i necessari
provvedimenti finalizzati alla indizione, e conseguente aggiudicazione, della procedura di gara
aperta, ai sensi dell’art. 60 del D.lgs. n. 50/2016, cosi come rettificato e integrato dal D.Igs. n.
56/2017, per la fornitura di prodotti per diagnostica immunoistochimica, immunofluorescenza,
ibridazione in situ, colorazioni speciali, tracciabilita e rintracciabilita, scanner di vetrini e sistema di
Ematossilina Eosina con service della strumentazione in fornitura quinquennali (60 mesi) per le
esigenze della “UOC Anatomia Patologica”;

Attestata

la legittimita della presente proposta, che é conforme alla vigente normativa in materia;

PROPONE

di approvare il fabbisogno annuale, predisposto dal Direttore della UOC di Anatomia Patologica di
concerto con il Direttore di Dipartimento dei Servizi Sanitari, per la fornitura di prodotti per
diagnostica immunoistochimica, immunofluorescenza, ibridazione in situ, colorazioni speciali,
tracciabilita e rintracciabilita, scanner di vetrini e sistema di Ematossilina Eosina con service della
strumentazione per le esigenze della “UOC Anatomia Patologica”;
di dare mandato al Direttore della UOC Provveditorato ed Economato di adottare i necessari
provvedimenti finalizzati alla indizione, e conseguente aggiudicazione, della procedura di gara aperta
di durata quinquennale, ai sensi dell’art. 60 del D.lgs. n. 50/2016, cosi come rettificato e integrato dal
D.lgs. n. 56/2017, con base d’asta quinquennale di € 1.500.000,00, per la fornitura di prodotti per
diagnostica immunoistochimica, immunofluorescenza, ibridazione in situ, colorazioni speciali,
tracciabilita e rintracciabilita, scanner di vetrini e sistema di Ematossilina Eosina con service della
strumentazione per le esigenze della “UOC Anatomia Patologica”;
di trasmettere copia del presente atto al Collegio Sindacale, ai sensi di legge, nonché alla UOC
Gestione Economico-Finanziaria, alla UOC Farmacia e alla UOC Anatomia Patologica;
di rendere lo stesso immediatamente eseguibile, attesa 1’urgenza di provvedere alla fornitura in
questione.

IL DIRETTORE U.O.C. PROVVEDITORATO

ED ECONOMATO
Dott.ssa Antonietta Costantini

Deliberazione del Direttore Generale

1] 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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IL DIRETTORE GENERALE

Dr. Gaetano Gubitosa
nominato con D.P.G.R.C. n. 76 del 10/06/2020
insediatosi giusta deliberazione n. 1 del 11/06/2020

Vista la proposta di deliberazione che precede, a firma del Direttore U.O.C. Provveditorato ed Economato
Acquisiti i pareri favorevoli del Direttore Sanitario e del Direttore Amministrativo sotto riportati:

11 Direttore Sanitario Dr.ssa Angela Annecchiarico

Il Direttore Amministrativo Avv. Amalia Carrara

DELIBERA

per le causali in premessa, che qui si intendono integralmente richiamate e trascritte, di prendere atto della
proposta di deliberazione che precede e, per I’effetto, di:

1. APPROVARE il fabbisogno annuale, predisposto dal Direttore della UOC di Anatomia Patologica di
concerto con il Direttore di Dipartimento dei Servizi Sanitari, per la fornitura di prodotti per
diagnostica immunoistochimica, immunofluorescenza, ibridazione in situ, colorazioni speciali,
tracciabilita e rintracciabilita, scanner di vetrini e sistema di Ematossilina Eosina con service della
strumentazione per le esigenze della “UOC Anatomia Patologica”;

2. DARE MANDATO al Direttore della UOC Provveditorato ed Economato di adottare i necessari
provvedimenti finalizzati alla indizione, e conseguente aggiudicazione, della procedura di gara aperta
di durata quinquennale, ai sensi dell’art. 60 del D.lgs. n. 50/2016, cosi come rettificato e integrato dal
D.lgs. n. 56/2017, con base d’asta quinquennale di € 1.500.000,00, per la fornitura di prodotti per
diagnostica immunoistochimica, immunofluorescenza, ibridazione in situ, colorazioni speciali,
tracciabilitd e rintracciabilita, scanner di vetrini e sistema di Ematossilina Eosina con service della
strumentazione per le esigenze della “UOC Anatomia Patologica”;

3. TRASMETTERE copia del presente atto al Collegio Sindacale, ai sensi di legge, nonché alla UOC
Gestione Economico-Finanziaria, alla UOC Farmacia e alla UOC Anatomia Patologica;

4. RENDERE lo stesso immediatamente eseguibile, attesa 1’urgenza di provvedere alla fornitura in
questione.

Il Direttore Generale
Gaetano Gubitosa

Deliberazione del Direttore Generale

1] 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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REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE
E Di ALTA SPECIALIZZAZIONE
“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO” DI CASERTA

Caserts, 18/02/2020

Al Sig. Direttore del Dipartimento dei Servizi Sanitari

Oggetto: Capitolato Speciale per lotto di Anatomia Patologica.

Cosi come da richiesta della U.0.C. Provveditorato ed Economato, abbiamo modificato ed aggiomato la
stesura di quanto riportato in oggetio.

§i invia alla Vs: atenzione per gpprovazione.

Distinti saluti

| Direttore

U.0.C. di Anatomia Patolo '
Azianda Ospedaliera di Rilisve Nazionale Sant'Anna & San Sebastiono — Caserta
Fia Palasciane 81100 - Caserta
Tel. 0823232002
e-mail: anatomiapatologica@ospedale.caseria.if
pec: Inserire pec unlid operativa



AL DIRETTORE U.0.C PROVVEDITORATO ED
ECONOMATO ED AL DIRETTORE
SEDE

CAPITOLATO SPECIALE PER LOTTO DI ANATOMIA PATOLOGICA

SISTEMA AUTOMATICO DI EMATOSSILINA EOSINA PER ISTOLOGIA

SISTEMA DI COLORAZIONE AUTOMATICA PER IMMUNOISTOCHIMICA ED
IBRIDAZIONE IN SITU

SISTEMA DI COLORAZIONI SPECIALI
SISTEMA DI TRACC IABILITA’ E DIGITALIZZAZIONE PER 1ISTOLOGIA

SISTEMI NUOVI E DI ULTIMA GENERAZIONE IN SERVICE GRATUITO

AGGIUDICAZIONE ALOTTO UNICO. COSTO PRESUNTO € 300.000,00

Caratteristiche Indispensabili Colorazione di EMATOSSILINA EOSINA per Istolo

Rif | Descrizione SI/NO
1 Coloratore Automatico di Ematossilina Eosina dall’asciugatura dei vetrini
fino al completo montaggio degli stessi.
— 2 | Capacita operativa minima 60 vetrini
3 Tl sistema deve comprendere necessariamente un montavetrini che deve, a
| sua volta, poter allestire anche vetrini caricati dall’ esterno
L.
Reagenti e consumabili 100.000 Vetrini di Ematossilina ed Eosina per Istologia
Rif | Descrizione Fabb/annuo_|
1 \ Kit completo per Ematossilina ed eosina X 100.000
vetrini
2 Kit completo di copri-0ggetio X 115000
| vetrini

Caratteristiche Indispensabili per le Colorazioni &’ Immunoeistochimica (THC) ed Ibridazione
in Situ (ISH) =
[ Rif | Descrizione SI/NO
}_ 1 1l Sistema offerto deve essere Dl

completamente automatizzato dall’asciugatura
del vetrino fino al contrasto in ematossiling
Capacita operativa del sistema offerto minima di 60 vetrini
3 | Gestione dei vewini, dei reagenti, degli anticorpi @ dei protocolli per mezzo
di codici a barre

(o]

1

Reagenti e consumabili per Immunoistochimica, The farmace diagnostica e ibridazjone in Situ (1SH)

/i \ £ |



Descrizione

Gli anticorpi prediluiti CE-IVD di Immunoistochimica generale
(esclusi test ad alto valore medico e cdx ) dovranno essere scelti senza
limitazione di tipo e di quantitd; ognuno di essi sara richiesto secondo le
esigenze diagnostiche che si determineranno e anche in base a nuove
acquisizioni scientifiche, dal listino o dai listini nell’arco della durata
della fornitura del service di una o pil aziende primarie di livello
mondiale produttrici di anticorpi. A tal fine le ditte che presenteranno
P’offerta dovranno allegare oltre all’offerta il catalogo o i cataloghi delle
ditte produttrici di anticorpi che saranno fornibili nel corso della durata
del service. La dita aggiudicataria dovra rendere noti i nuovi cataloghi
disponibili di anticorpi man mano che questi saranno disponibili nel
corso della fornitura senza alcuna possibilita di modifica del prezzo

Fabb./anouo
11.000 vetrini

aggiudicato.
le determinazioni.

alevato valore medico ) dovranno avere ugual prezzo.

L’offerta dovra prevedere anche kit di rivelazione e reagentario utile per

I prezzi degli anticorpi generali richiesti {esclusi i test che seguiranno di

Come sopra per ibridazione in situ ISH (HER 2)

100 verrini

Come sopra per anticorpo HER 2 (o alternativo)

200 vetrini

Come sopra per anticorpo p16 ( o alternativo )

100 vetrini

Come sopra per anticorpo C-kit (o alternativo)

100 vetrini

Come sopra proteina PDL1 farmaco diagnostico (o alternativo)

50 vetrini

Come sopra per FITC ( o alternativo)

200 vetrini

Vetrini per THC

12.000 vetrini

Controllo qualita esterno per pannello Mammella IHC (es. Nordigc )

1/anno

Come sopra per anticorpo ALK

50 velrini

Come sopra per anticorpo Pan TRK { o alternativo )

50 vetrini

Come sopra per anticorpo Ros 1 (0 alternativo )

50 vetrind

Come sopra per ibridazione in situ ISH (kappa Lambda Eber ) 0 similari | 150 vetrini

| prodotti ordinati devono pervenire entro 5 gg lavorativi dalla
spedizione dell’ordine

L’assistenza tecnica deve essere garantita entro 24 h dalla chiamata

Frigorifero con monitoraggio della temperatura per alloggiamento
anticorpi con avviso acustico e con RJ42 per interfacciamento alla rete
aziendale

ristiche minime indispensabili sistema d’Istochimica

Caratie
Rif

Descrizione

[SyNO

1

Strumentazione dedicata completamente automatica nuova di fabbrica
e di ultima generazione con certificazione CE/NVD.

[\

Possibilita di baking e sparaffinatura on board con soluzione non
tossica

Gestione operativa di almeno 20 vetrini per ciclo di lavoro

Software gestionale in lingua Italiana

Elevata adattabilita alla modalita operativa del laboratorio

oy (Va0 B =N (45

Strumentazione con possibilita di personalizzazione dei protocolli di

. T q;i{




[ 7

[ Azienda certificata [SO 9001 o superiore |

Reagenti e consumabili x 2.000 Vetrini per colorazioni speciali

Rif | Descrizione Fabb/annuo |
1 Kit per Colorazioni speciali prediluiti dovranno essere scelti senza | 2,000 vetrini

limitazione di tipo e quantitd; per ognuno di essi sar richiesto secondo
le esigenze diagnostiche che si determineranno, anche in base a nuove
acquisizioni scientifiche, dal listino nell’arco della durata della fornitura.
A tal fine le ditte che presenteranno offerta dovranno allegare all’offerta
il catalogo.

2 Vetrini di supporto X 2.000

vetrini

Caratteristiche indispensabili: interfacciamento bidirezionale con i
tracciabilita e rintracciabilita dei campioni chirurgici e non, dalle U.0.C. dove si effettua il
prelievo: (esempio sale operatorie; poliambulatori; sala autop

ed archiviazione digitale dei vetrini.

sistemi aziendali per la

tica, ecc), alla digitalizzazione

| Rif | Descrizione |

SINO |

1

Sistema di tracciabilita e rintracciabilita che abbia le seguenti postazioni:
n°1 server
n°1 postazione sala autoptica composta da pc, stampante di etichette e
barcode reader con supporto

n°2 postazioni sale operatorie composta da pc, stampante di etichette e
barcode reader con supporto
n°1 postazione di accettazione COMPOSE@ da stampante di etichette e barcode

reader con supporio

n°1 postazione alla riduzione dei campioni composta da pc con touch screen
e barcode reader con supporto {da installare internamente alla cappa presente
in laboratorio)

n°1 postazione di Inclusione composta da pc con touch screen e barcode
reader con supporto

n°1 stampante di casette (che stampi barcode 2d) e pc di gestione

n°4 postazioni di Taglio al microtomo composte da pc con touch screen e
barcode reader con supporto e stampante di etichette per vetrini

n°1 postazione al coloratore speciale composta da barcode reader

n°1 postazione al coloratore di THC composta da barcode reader

n°l postazione di consegna caso da pc con schermo composta da barcode
reader

n°6 postazioni lettura vetrini per i patologi composie da lettore bacorde
reader con supporto

n°1 scanner di vetrini digitali completo di server e sw per la telepatologia

f

2 L’offerta e il sistema deve prevedere interfacciamento bidirezionale per tutta
la durata del contralto con i sistemi informatici Aziendali, presenti e futuri.

3 | Interfacciamento bidirezionale per wita la durata del contratto con i sistemi
informatici aziendali e per stampigliatrice cassette, presenti e futari.

4

11 sistema di tracciabilita deve interfacciarsi bidirezionale per ttta la durata
del contratto con i sistemi informatici aziendali, presenti e futuri.

per (IHC e di 58S ) ft

M LIS




Lo scanner deve interfacciarsi bidirezionalmente al sistema di tracciabilita

e |

tracciabilita, da inserire pella relazione tecnica

Sopralluogo obbligatorio con presentazione di un progetto del sistema di

Reagenti e consumabili per sistema di tracciabilita
Rif

Descrizione Fabb/annuo
minimo
1 Ribbon e etichette X 115000
velrini

Caratteristiche preferenziali per i sistemi di HE ~ ITHC/ISH ~ Istochimica - Tracciabilita e
digitalizzazione dei vetrini

Rif

Descrizione

Fattore
ponderale

Max Punti

1

Possibilita del sistema offerto di HE di colorare per singolo
vetrino (non immersione) con reagent freschi cosi da
eliminare cross contaminazione e ossidazione dei reagenti.

SI/NO

10

MNumeri di sistemi di wacciabilitda e rintracciabilith
installati su territorio nazionale con interfacciamento
bidirezionale al sistema gestionale di laboratorio

discrezionale

Possibilita del sistema offerto di HE di gestione dei reagenti
e dei coloranti con codice RFID per un ottimale controllo
delle scadenze, dei consumi e dei test effettuati

SIYNO

10

1l sistema offerto di IHC deve avere la possibilita di
accessp in continuo al singolo vetrino senza alcuna
limitazione per quanto riguarda sistema di rivelazione
procedure o quant’aitro

descrizionale

Tl sistema di scanner di vetrini offerto dovra prevedere la
possibilita di poter usare almeno 6 vetrini standard

SI/NO

1l sisterna di HE NON deve usare sostanze come alcool e
xilolo, i reagenti devono essere pronti all'uso cosi da
preservare la sicurezza dell’operatore.

Descrizionale

Tl sistema di THC deve prevedere la possibilita di dispensare
reagenti ed anticorpi dal contenitore originale direttamente
sul vetrino senza nessuna manipolazione da parte
dell’operatore  cosi da  preservare la sicurezza
dell’ operatore.

Descrizionale

1l sistema di HE deve tracciare ogni singolo vetrino e
avere un sistema di “monitoraggio a distanza e in tempo

reale on line” per un servizio ottimale di risoluzione dei
problemi

SIUNO

yr (P Q-




9 | Anticorpi offerti per proteina P16 CEIVD approvato FDA | descrizionale 5
per anticorpo ALK CEIVD approvato FDA e indicato per
eleggibilita al farmaco per NSLC

10 | Possibilitd di poter usare metodiche di doppia colorazione SiyNo 10
sullo stesso vetring
11 | Possibilita dei reattivi della strumentazione delle | Descrizionale 5

colorazioni  speciali offerta pronto  uso, senza
manipolazione da parte dell’operatore
Totale 70 punti

Saranno escluse dalla fase di aggiudicazione i prodotii che a giudizio della commissione non hanno
raggiunto il punteggio tecnico complessivo di almeno 36/70; qualora la commissione lo ritenesse opportuno
aggiudichera anche in presenza di una sola offerta valida.

Criterio di aggiudicazione

L’appalto & aggiudicato, in base al criterio dell’offerta economica pill vantaggiosa individuata sulla
base del miglior rapporta qualitd/prezzo, ai senti dell’art.95, comma 2 del Codice degli Appalti. La
valutazione dell’offerta tecnica e dell’offerta economica sara effettuata in base ai seguenti punteggi

Offerta tecnica 70
Offerta economica 30
Totale 100

Valutazione descrizionale
Scarso punti 2

Sufficiente punti 3
Buono punti 4

Ottimo punti 5
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Oggetto Fwd: Capitolato Speciale gara

Immunoistochimica per la UOC Anatomia rOUﬂdCUbe
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Mittente <provveditorato@ospedale.caserta.it>
Destinatario <tecnologiaospedaliera@ospedale.caserta.it> (-
Data 05/06/2020 13:53

DN Soue wibmad soflware

« Capitolato Speciale Anatomia Patologica.pdf(~1,3 MB)

Si trasmette in allegato il capitclato speciale relatiwvo alla procedura in oggetto al
fine di esprimere parere in meritc alla parte di competenza.

Cordiali Saluti
uore Provveditorato ed Economato

———————— Messaggio originale ——==———-

Oggetto: Capitolato Speciale Anatomia Patologica

Data: 06/03/2020 09:42

Mittents: accettazionefarmaciaBospedale.caserta.it

bestinatario: Provveditorato <provveditoratofospedale.caserta.it>

In allegate il Capitolato Speciale
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AZIENDA OSPEGALIERA Di RILIEVO NAZFIONALE
E Di ALTA SPECIALIZZAZIONE
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p-

Al Direrore wa.c. Provveditoraw o0 Ecoronmi

E, gz Al Diretore de! Dipartimento Servizl Sanjzas

Uggenn: capaolaio specisle gare immunoistochimica per la wo.c, Anatomia Patdiogice.

Facenco seguito aila nota, pari ﬂh:m: G, det 5.6.2628 47 codesta noue., 1 ool VieRe chigetn B sottosonitio o
TerpFimere purere in mertic 2lia parie df comgereara” Bl repprestine guanio s..‘,.;:: le specifiche degli anzlizzawr
relarivi ad i:}*':,‘- 4} Anatomiz Patologica. sono srecemente lagate alle tipelogie df reagent.

Tanto premasso, quests w00 non pud csprimersi assendy de carameristiche del rsugenti, aih definite, uis
pecaiiarita esclusiva del reparo milizzstors srestamenie connessa mile esigenze cliniche.

Cordiali searl.

Irp, Vimorio Emanucle Romallo
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REGIONE CAMPANIA '
G AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO MAZIONALE
! ,.S E DI ALTA SPECIALIZZATIONE

“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO” DI CASERTA

Caserta, 18/02/2020

Al Sig. Direttore del Dipartimente dei Servizi Saniten

Oggetto: Capitolato Speciale per lotto di Anatomia Patologica.

Cost come da richiesta della U.O.C. Provveditorato ed Economato. sbbiamo modificato ed aggiomato la
stesura di QUANID MIPOTHETD iR oggetic

S invia alla Vs, anenzione per RPPrOVRROTE.

Oustinti saluti

il Dirgttore

i Pasauaie

] iﬁ
Jompd M

Ul/{

i0C di Anatomia Parologiea
izianda Dipedaliera di Rillevo Nazionafe Sant ‘Arng ¢ San Sabostiano - Caserto
Vi Pelazcianc 81100 - Caserta
Tel, 9823232002
e-mail anatamianparologico@ospedale careria. i
peo: inggrire pec witfld gperatig



AL DIRETTORE U.O.C PROV VEDITORATO ED
ECONOMATO ED AL DIRELTORFE

SLDE

CAPITOLATO SPECIALE PER LOTTO DI ANATOMIA PATOLOGICA

SISTEMA AUTOMATICO DI EM ATOSSILINA EOSINA PER ISTOLOGIA

SISTEMA DI COLORAZIONE AUTOMATICA PER IMMUNOISTOCHIMICA ED
IBRIDAZIONE IN SITU

SISTEMA DI COLORAZIONL SPECIALI
$ISTEMA DI TRACCIABILITA’ E DIGITALIZZAZIONE PER ISTOLOGIA

SISTEMI NUOVI E DI ULTIMA GENERAZIONE IN SERVICE GRATUITO
AGGIUDICAZIONE A LOTTO UNICO. COSTO PRESUNTO € 300.000,00

rfiaratttrisﬂcht Indispensabili Colorazione di EMATOSSILINA EOSINA per Istologia )
" Rif | Descrizione ) SINO___ |

1| Coloratore Automatico di Fmatossilina Fosina dall’asciugatra det vetrini
fino al completo MONLABRIO degli stessi,

: - i r = S N
[ 2| Capacita operatva mimima 60 veuinidg - , i
™3 | 1l sistema deve comprendere necessariamente un montavetrini che deve, a | |
'\k | sua volta, poter allesure anche vetnni caricati dall esterno IT _ :
Reagenti e consumabili 100.000 Vetrini di Ematossilina ed Eosina per Istologia -
| Rif | Descrizione o _ L | Fabb/annuo |

'7 1 | Kitcompleto per Ematossilina ed eosina X 100.000
| - - | wetrini l

7 | Kit complew di copri-oggetio "X 115000
, | | vetrn

C aratteristiche Indispensabili per je Coloraziom &' Immunoistochimica (THC) ed lbridazione

in Situ (ISH) I - S = =
Rif | Descrizione e ]  SIINO _1
S I Sistema offern deve essere ”].-MM1

flales NE CE/IVD completamente Jutomatizzato dall’asciugatura |

1 del vetrino fino al conrasto in ematossiling :
l_ 2 | Capacita operativa de! sistema offerto minima di 60 vetrini o = _ﬁ
3 | Gestione dei vetrint. dei reagenti, degli anticorpi e dei protocolli per mezzu | .
di codici a barte . ’

= —

e e

Heagenti ¢ consumabili per immunoistechimica, the farmaco diagnosiica ¢ ibridazione in Situ (ISH)

( ) i
A i
.’. s



| Descrizione

' Fabb./annuo |

\
|

|

__Rif.
|
|

Gli anucorpi prediluiti CE-IVD  di Immunoistochimica generale
| (esclusi rest ad alto valore medicu e cdx ) dovranno essere sceltt senza
limitazione di tipe e di quantita, ognuno di essi sara richiesto secondo le
esigenze diagnostiche che si determineranno ¢ anche 1 base 4 nuove
acquisizioni scientifiche,
deila fornitura del service di una o pil aziende primarie di livello
mondiale produttrici di anticorpi. A @l fine le ditte che presenteranno
Pofferta dovranno allegare oltre all’offerta il caralogo 0 1 cataloghi delle
ditte produtrici di anticorpi che saranno fornibili nel corso delia durata
del service. La ditta aggiudicataria dovra rendere nori i nuovi cataloghi
disponibili di anticorpi man mano che questi saranno disponibili nel
corso della fornitura senza alcuna possibilita di modifica del prezzo
aggiudicato.

L offerta dovra prevedere anche kit di rivelazione e reagentano utle per
le determinazioni.

| prezzi degli anticorpi generali richiesti (esclusi i test che seguiranno di
elevato valore medico ) dovranno avere ugual prezzo.

dal listino o dai listini nell’arco della durata 1 '

| 11.000 vetrini |
|
|

\
|

[ 2 Come sopra per ibridazione in situ ISH (HER 2 ) 1100 vetrini _t
3 Come sopra per anticorpo HER 2 (o alternativo) | 200 vetrini___|
4 | Come sopra_per anticorpo p16 ( o alternativo ) T 100 vewrini q
5 | Come sopra per anticorpo C-kit (o alternativo) 100 vewrini |
& | Come sopra proteina PDL1 farmacu diagnostico (o alternativo) 50 vetrini
| 7 Come sopra per FITC ( o alternativo) 1 200) vetrini
8 | Vewini per HC 12.000 vetrini |
9 | Controllo qualita esterno per pannetio Mammella THC (es. Nordigc ) L/anno ‘
10 | Come sopra per anticorpo ALK 150 velrini |
| 11 | Come sopra per anucoipo Pan TRK ( o alternauvo ) | 50 vetrini _‘
12 | Come sopra pet anticorpo Ros 1.( 0 alternativo ) 50 vetrini |
T 13 | Come sopra per ibridazione in situ 15H (kappa Lambda Eber ) o similari 150 vetrini .
11 | | prodowi ordinati devone pervenire enuwo 5 gg lavorativi dalla ‘l
1 spedizione dell’ordine - B ]
12 | L assisienza tecnica deve essere garantita eniro 24 h dalla chiamata i ]
14 | Frigoriferc con monitoraggio della temperatira per alloggiamento
anticorpi con avviso acuslico e ton R142 per interfacciamentu alla rete \
| aziendale '
Caratteristiche minime indispensabili sistema d'Istechimica = R
__Rif | Descrizione . E ) | SI'NO 1
1| Strumentazione dedicata completamente automatica nuova di fabbrica ‘
l __jedi ultuna generazione con centificazione CENVI. B o :
™5 | possibilita di baking ¢ sparaffinatra on board con soluzione non
WIsS1CA = =
—3 1 Gestione operativa di almeno 20 vetrini per ciclo di lavoro . 4‘
[ﬂ. —'f— Software geuriunfll._a i lingua |Ir{li¢lnﬂ ) 7 | SR
|5 | Flevaw adanabiiita alla modalita operativa del iaboratorio e i
Tk | Strumentazione ‘cun pussibilia di personalizzazione dei protocolli di ]
{ l lii'-’mu_ !

i

- @:;__ S .



[ 7 | Acienda certificata 1SO 9001 o supenore ' =] o

M‘Lﬁ ¢ consumabili x 2.000 Vetrini per colorazioni speciali

. Rif | Descrizione
1 1

|

Fabb/annuo |
Kit per Colorazioni speciali prediluiu dovranno essere scelti senza | 2.000 veuini ‘

' imitazione di tipo e quantit; per ognuno di essi sara richiesto secondo
| je esigenze diagnostiche che si determineranno, anche in base a nuove i
| acquisizioni scientifiche, dal listino nell arco della durata della fornitura.
A 1al fine le ditte che presenteranno offerta dovranno allegare all 'offerta
‘ il caralogo.
2 | Verini di supporto X 2.000

le

L ' - ) { vetrint

-

Caratteristiche indispensabili: interfacciamento bidirezionale con i sistemi aziendali per la
tracciabilita e rintracciabilita dei campioni chirurgici e non, dalle U.O.C. dove si effettua il

prelievo: (esempio sale operatorie; poliambulatnri: sala antoptica, ecc), alla digitalizzazione
ed archiviazione digitale dei vetrini. -
" Rif | Descrizione TsiNO

] | | Sistemna di tracciabilita e rintracciabilita che abbia le seguenti posiazioni: ':
i | n°1 server l
n®l postazione sala autoptica composta da pc, stampante di etichete Pl
barcode reader con sUpporio |
n°2 postazioni sale operalorie composta da pc, stampante di etichette e}
|-‘barcode reader cun supportu
n®1 postazione di sccettazione composta da stampante di etichette e barcode
l reader con supporto |
i a°1 postazione alla riduzione dei campioni composta da pc con touch screen |
o barcade reader con supporto (da installare internamente alla Cappa presente | l
in laboratcria) _
_ n?1 posiazione di jnclusione vompesia da pc con wuch screen e barcode |
| | reader coil SUppOTo _
n®1 stampante di vaseite (che stampi barcode 2d) e pc di gesuone t l
n°4 postazioni di Taglio al microiomo composte da pc con touch screen € l
harcode reader con SuppOTo € SLAMPant® di etichetie per veirini
n1 posiazione al coloratore speciale composta da barcode reader
| n?1 postazione al coloratore di THC compasta da barcode reader |
1 ' n71 postazione di consegna caso da pc con schermo compasia da barcode l ]
reader ;

e —n 2 P

e ——r

n%6 posiazion lettura vemnn per i patologi composte da lewore bacorde
" reader ton supporo |

I 4°1 scanner dr vetrini digitali comgleta di server e sw per la telepatologid \' |

M _ S—

L 'offerta e i s sterna deve prevedere interfacclamento bidirezionale per tutia
la durata del contrafo <on | sistemi informatici Aziendali, present € futuri
interfacciamento bidirezionale per wiia la durata del coniratto corn | sistemi
L informaticl aziendail e per stampigliauice cassene, present e futuri. | |
4 '[ I} sistema di tracciabilita deve interiacciarst bidirezionale per tuita la durala
| del contratta con § sistem) udormatici-apiendali, presenny ¢ futuri,
+  per(lHCed 55) — 7

b
e g

- —— = i |




La scanner deve interfacciarsi bidirezionaimente al sistema di wracciabilita

r- —

tracciabilita, da inserire nella relazione tecnica

Sopralluogo obbligatorio con presentazione di un prugetto del sistema di

Reagenti e consumabili per sistema di tracciabilita

Rif | Descrizione | Fabb/annuo |
_ minimo
1 | Ribbon e etichetts T X 115000
| o velrin

Caratteristiche preferenziali per i sistemi di HE — IHC/ISH — Istochimica - Tracciabilita e
digitalizzazione dei vetrini

| Rif " Descrizione Fattore Max Punti
| ponderale
I Possibilita del sistema offerto di HE di colorare per singolo ' SINO 1a
| verrino (non immersione) con reagenti freschi cosi da | .
eliminare cross contaminazicne e ossidazione dei reagent. | | |
2 MNumeri  di  sistemi di wraccisbilitd e rinracciabilit | discrezionale !I 5 ',
! instaliat su ferrtorio naziondle  con interfacClamenio |
= bidirezionale al sistema gestionale di laboratorio I <]
| 3 Possibilita del sistema offerto di HE di gestione dei reagenti | SING | 1
! | e dei coloranti con vodice RFID per un ottumale controlio _ :
' delie scadenze, dei consumi e dei test effettuati : il
3 |1l sistema ofierto di IHC deve avere la possibilia di descrizionale | 5 |
| accesso i continuo al singolo veuino senza alcuna |
limitazione per quanto riguarda sistema di rivelazione |
| procedure o quant altro .. i |
T % 11l sistema di scanner di vetrini offerto dovra prevedere la]  SUNO 7

| possibilita di poter usare almeno 6 vewrini standard

% | Il sisicma di HF NON deve usare systanze come alcool e | Descrizionale | 5 '
| i xilplo, 1 reagenti devouo essere pronti all'uso cost da -

| |. preservaie la sicurezza dell’operatore. l \
% | 11 sistema di IHC. deve prevedere la possibilita di dispensare | Descrizicnaie | 5 -

reagenti ed anucorpi dal cantenitore originale direvamente |
syl vetrino  senza nessuna  manipolazione  da  pane
dell’operatore  c©os; da  preservare la  sicurezza
dell"vperatore. l

"1i-sisterna di HE deve tracciare ogni singolo veurinog e | SENOG
avere un sistema di “monitoragyeio & distanza ¢ in tempo

reale an Line” per un servizio ottimale di risoluzione dei

problemi '




:_9 | Anticarpi offerti per proteina P1b CEIVD approvato FDA - descrizionale | 5
| per anticorpo ALK CEIVD approvata FDA e indicato per

| eleggibilita 4l farmaco per NSLC ;

I 10 | Possibilita di poter usare metodiche di doppia colorazione | SiiNo 10

L sullo stessa vetring !

11 | Possibilita dei rearnvi della stumentazione delie ' Descrizionale 5

| colorazion:  speciali  offema  pronto  uso,  senza

| manipolazione da parte del! operatore
Totale 70 punti

Saranno escluse daila fase di aggiudicazione i prodoui che a giudizio della commissione non harno
raggiunto il puntegiio tecnice complessivo di almeno I6:-70: qualors la commissione lo ritenesse opporung
aggiudichera anche in presenea di una sola offerta vahda,

Criterio di aggiudicazione

L'appalto e aggiudicato, in base al criterio dell offeria econumica piv vantaggiosa individuata sulla
base del miglior rapporto qualita/prezzo, ai senti dell’art.95. comma 2 del Codice degll Appaltr. La
valutazione dell'offerta tecnica e dell’offerta economica sara effettuata in base al seguent puntegg!

Offena tecnica 70
Offerta econumica 30
Totale 100

Valutazione descrizionale
Scarso punii 2
sufficiente punti 3

Buono punu 4

Ottimo punti 5

). | o
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Oggeto: Legge Regionale n.4 del 15.03.201L Decreti commissariali n.58/2011 e n.11/2012.
Richiesta di autorizzazione per espletamento in autonomia procedura di gara d’appalto.
Ai sensi della normativa richiamata in oggetto, si chiede espressa autorizzazione per 'espletamento
in autonomia della seguente procedura di gara d’appalte: Fornitura annuale di medicazione 2 pressions negatva.

OGGETTO Fomirura di prodotti per immunoistochimica, |
| immunofluorezcenza, ibridazione in sita, coloraziom speciali,
| tracciabiliti e rintracciabiliti, scanner di vetrni ¢ sistema di
| Ematossilina Eosina con service della strumentazione in
i fornitura quinguennale (60 mesi) per la UOC Anatomia
= Patologica |
i VALORE STIMATO DELL’APPALTO € 1.500.000,00 iva esclusa B
"~ METODO DI DETERMINAZIONE BASE ASTA prezzi medi di mercato _|
; SUDDIVISIONE IN LOTTI no |
! NUMERO DEI LOTTI

CPV PREVALENTE 33124110-9
"~ PROCEDURA DI SCELTA DEL CONTRAENTE Procedura Aperta
T MOTIVAZIONE PER ATTIVAZIONE PROCEDURA
| NEGOZIATA ( EX ART.36 o 63 D.lgs. 50/2016)
| TIPOLOGIA DI ACQUISTO acquisto diretio
'| DURATA CONTRATTO (in mesi) 60
TOPZIONI, PROROGHE E RINNOVI INCLUSE NEL
i_ VALORE STIMATO (ove previsto)
CRITERIO DI AGGIUDICAZIONE Differta economicamente piil vantaggiosa

"' ACQUISTO INSERITO IN PROGRAMMAZIONE si
! ANNUALE
| MOTIVAZIONE DEL MANCATO INSERIMNETO
L IN PROGRAMMAZIONE |

I/ Direttore UOC Privwdditorato ed Economato
f dofticsa Antpuictta Coslanting

Caserta, 03.07.2020

I Diretiore Sanilario
dot?, i Angels Ainecchiarico

L0 2B

I emerale

Pag. 1di1

S0O.RESA. S.pA. con unico Socie
Sede Lepate: Centro Dirszionate Isola FY - 20143 Napoli
Capitale sociale: Fura 500.000.00 iv.
Codice Fiseale, Tartita TVA & lserizione ol Registre delle bmpreas di Mapoli 76081215
Tal, (181 21 22 174 — Fax 081 73 00 (112 - www.soresail
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Servenuls: Antonio Togto (hhpsdfwww. soresa itsrea-rsenatal)

SOCIETA TRASPAREMNTE (/SOCIETA-
ol BLANAY A HESLANATY BER | F IMDRFESF HARFL-IMBRFRRY SOFR | F PA IIARFA-BAL TRARPLEFENTFEY

Integrazione documenti

Dettaglio Attivita

Cggetio Gara:Fomitura di prodotli peier irmmumnoistochirmica
Profocollo Ente:21028/u

Base d'asts: € 1.500,000.000.00

Motivazione

Iptivazione integrazione:Si chiede di indicare i motivo della scelta di non suddividene la procedura in loHi.

Richiesta carrelata

200708 _102633-23235 {mtpsarh.rm.sm'm.WmMsmwmmmmmmmmmamwmndmw.m¢
ID=2351 rE.Futdan‘.'mu-Dxﬂ1MWWNMWBMM§SEMEDE&DMMFBAGEEMENEEF FT2o05ETBEASS4AL ist=B42 1dEa2-568T-48a-baa -
t:m::eDﬂasEZa5&Rwlﬁ:ldw%2Farea-".ﬁ?.I:hismﬁ'}BEFpa%QFRi:tﬁealeﬁzﬂ.ﬁumﬂzzazbunﬁa2%?%%F1WWWW&&MD@;W;%?FME

Bregui | | Anndla |

@ Toma Indistr

5 i i La wa Campania
e FESR cresce in Europa

£ e s

CONTATTI E PEC (/ICONTATTI)
URP (JURP)
ELENCO SITI TEMATICI (JELENCO-SITI-TEMATICI)
NOTE LEGALI ({NOTE-LEGALI)
PRIVACY (/PRIVACY)

MAPPA DEL SITO (/PAGINE/MAPPA-DEL-SITO.ASFX)
UFFICIO ORDINI

dal lunedi & venerdi

dalle 0B.00 alle 13.00 e dalle 13.45 alle 16.45
Tal +39 081 212 81 74 / cpzione "27

Fax +32 081 604 03 37

emall; ordini@soresa.ll (mailtocordini@soresa.it)
SEGRETERIA -/

dal lunedi al venerdi

dalle 08.00 slie 13.00 e dalle 13.45 alle 16.45

Tel +35 081 212 81 74 | opZione “4"
Fax +38 081 75000 12

email: segretena@oonesa.it (mailte: segreteris @sorasa.it)

ASSISTENZA SIAPS
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ALLEGATO N, T

BIL Udliiis REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE
E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO” DI CASERTA

ana. LB fifari e - Uicin Protooaiia Gen el
Pretocolie: 0023377 D 300772020 14:41

Caserta, 30.07.2020 Utisle:  UFRCR FROTGEOLLE

clansifica:

| Hilin
lﬁ!“ul Spett.le So.Re.Sa. spa

OGGETTO: Fornitura di prodotti per diagnostica immunoistochimica, immunaofluorescenza,
ibridazione in situ, colorazioni speciali, tracciabilita e rintracciabilita, scanner di vetrini e
sistema di Ematossilina Eosina con service della strumentazione in fornitura quinquennali
(60 mesi) per la UOC Anatomia Patologica— Riscontro richiesta integrazione atti.

Si riscontra la nota in oggelto per precisare quanio segue.

Motivazione integrazione Soresa: si chiede di indicare il motivo della scelta di non suddividere
la procedura in lotti;

Riscontro- Si rimette in allegato nota del Direttore della UOC Anatomia Patologica nella quale
vengono specificate le motivazioni della scelta di non suddividere la procedura in loiti.

Motivazione integrazione Soresa: si chiede di correggere la base d’asta che attualmente risulta
di € 1.300.000.000.00.
Riscontro: Si precisa che I'importo correlio a base d’asta é pari ad € 1.500.000,00 iva esclusa.

Il Direttore ditorato ed Economaro
' tta Costantini

1100 Provweditorafo ed Ecoromeato
Azienda Ospedaticra di Rilievo Nazionale Sant “Anna e San Sebastiono - Caserrd
Vig Palasciano 8110 - Caserta
Tel N823:2324062
e-mail: provveditoratoitospedale caserta it
pec: provveditorate’@ospedalecaseriapecit
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REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE
E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
- -, T
CASERTA  “SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO” DI CASERTN.

Al Sig. Direttore U. O. C. Provveditorato ed Economalo
SEDE

Qggetto: Gara per colarazioni di immunoistochimica

in rapporto al guesito formulato dalla SORESA e relativo al perche la procedura di gara
per colorazioni di Immunoeistochimica sia stata costruita su di un unico iofto si precisa
guanto segue:

1) Avere un unico interlocutore determina vantaggi tecnici € specialistici tra i quali

finterfacciamento bidirezionale tra tutti gli strumenti ed i software di gestione; | °

2) Consente un notevole abbattimento dei costi;
3) Non esclude la possibilita di partecipazione ad alcuna Ditta: infatti queste
o accorparsi temporaneamente in accordi commerciali attraverso una ATI
(Associazione Temporanea di Impresa).

Certo di poter con questi chiarimenti rendere possibile l'gffettuaziqim di una Gara
scaduta da anni porgo distinti saluti.

Caserta, 20/07/2020 Ii Direttore
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LLOL.C. ANATOMIA PATOLOGICA
Aziende Ospadaliera di Rilieve Nasionale Sant Annag e San Sebasiions - Cagerfa
Via Palasciane #1100 - Caserty
Tel QR23232002
e-mial: anafomiapaaisgicaiospedale. caserfe il
pec: :murumiupwfﬂag:'m.’;_'r_eospm.‘ews:rnm,H
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Da "autorizzazioni@pec.soresa.it” <autorizzazioni@pec.soresa.it>
A “pmweditoram@ospedalecasertapec.it“‘ -r:prowediturato@ospedalecaseﬁapeciit}
Data mercoledi 26 agosto 2020 - 11:51

SoReSa: Richiesta 200708_102633-23235 - Autorizzazione Positiva

Si trasmette, in allegato, I'esito positivo dell'autorizzazione richiesta.

Allegato(i)
LetteraAutorizzazione.pdf (336 KB)
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https:// webmaiLpec.ib’layuulforigim’htnlfprinﬂvisg.hnnl'?_v_=v4r2b59.21‘.}2ﬂ[}32{}_1 10... 26/08/2020




SRA-0015678-2020 del 26/08/2020 11:41:08

Al Direttore Generale
A.0. "SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO"
PEC: pruweditorato@uspedale:asertapec.it

e al Referente Aziendale
per il processo autorizzativo

Oggetto: Legge Regionale n. 4 del 15.03.2011. Decreti Commissariali n.58/2011 e n. 11/2012.
Richiesta di autorizzazione per espletamento in autonomia procedura di gara d'appalto per la
fornitura di “Fornitura di prodotti per immunoistochimica”

A riscontro della nota di codesta Azienda prot. 21029/u (prot. SoRe5a/0013140/2020 del 08/07/2020) si
autorizza I'espletamento diretto di autonoma procedura di gara con I'inserimento nel contratto d’appalto
di apposita clausola risolutiva espressa per I'ipotesi che intervengano successivi analoghi affidamenti da
parte di S0.Re.5a. 5.p-A. in seguito a gare centralizzate.

Si precisa, altresi, che la responsabilita circa le modalita di scelta del contraente, il criterio di
aggiudicazione, la tipologia e le condizioni economiche dell'acquisto, i criteri di affidamento e il
finanziamento della spesa occorrente ricade esclusivamente in capo alla stazione appaltante.

si rammenta che, ai sensi dell'art. 15 comma 13 lett. d) del D.L. g5/2012, gli Enti del Servizio Sanitario
Nazionale sono obbligati ad utilizzare, per I'acquisto di beni e servizi relativi alle categorie merceologiche
presenti nella piattaforma CONSIP, gli strumenti di acquisto & negoziazione telematici messi a disposizione
della stessa CONSIP e che i contratti stipulati in violazione sono nulli, costituiscono illecito disciplinare e
sono causa di responsabilita amministrativa.

La presente autorizzazione havalore di6 mesi dalla ricezione della stessa e si comunica, inoltre, che
occorrera inviare alla scrivente Stazione Appaltante copia del provvedimento definitivo di aggiudicazione
entro 10 giorni dall’intervenuta gsecutivitd dello stesso.

Distinti saluti.

L' Amministratore Delegato
5o. Re. 52.5pA
Prof. Comado fucghru
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