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Procedura Aperta informatizzata per I'affidamento del servizio di Diagnosi Preimpianto, per la durata
di tre anni, da destinare alla S.C. Fisiopatologia della Riproduzione Umana e Diagnosi Prenatale del
P.O. Microcitemico Cao. CIG 9219791C36.

Relazione tecnico - illustrativa.
La presente relazione tecnico — illustrativa disciplina I'attivazione del servizio di Diagnosi Genetiche
Preimpianto per malattie genetiche ereditarie, per la durata di tre anni, da destinare alla S.C. Fisiopatologia
della Riproduzione Umana e Diagnosi Prenatale del P.O. Microcitemico Cao.
Il protocollo di Diagnosi Genetica Preimpianto prevede 2 tappe:
A) La Fecondazione in Vitro (IVF) e preparazione per la Analisi Genetica;
B) L'Analisi Genetica sull’embrione;
A) FECONDAZIONE IN VITRO (IVF) E PREPARAZIONE PER L’ANALISI GENETICA.

La Fecondazione in Vitro e preparazione per la Analisi Genetica da eseguirsi presso la Struttura
Complessa di Ostetricia e Ginecologia (S.C.0.G.) del’Ospedale Microcitemico A. Cao prevede varie
tappe:

e Induzione della crescita follicolare multipla e sua valutazione mediante controlli ecografici e

ormonali;

e Prelievo ovocitario in anestesia generale;

e Fertilizzazione in vitro mediante tecnica di micromanipolazione ossia iniezione intracitoplasmatica di
un singolo spermatozoo (ICSl) nell'ovocita;

e \Valutazione fertilizzazione e coltura embrionale sino allo stadio del trasferimento embrionale o della
crioconservazione;

e Prelievo delle cellule allo stadio di blastocisti;

e Preparazione del campione da esaminare e da inviare al Centro che eseguira I'indagine genetica
preimpianto;

¢ Ricezione (entro 30 giorni) dellinformazione genetica dal Centro e identificazione degli embrioni
risultati sani e da trasferire in utero mantenuti in coltura;

e Crioconservazione degli embrioni non geneticamente idonei al trasferimento in utero e da
conservare nella banca ovociti/embrioni;

e Trasferimento in utero degli embrioni risultati non affetti dalla malattia genetica;

B) ANALISI GENETICA SULLEMBRIONE.
Le tappe relative alla Analisi Genetica devono essere eseguite presso un CENTRO GENETICO

competente che esegue questo tipo di analisi routinariamente e con provata esperienza.
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Questa Amministrazione si riserva di non procedere ad aggiudicazione, ovvero di recedere in qualsiasi
momento dal contratto sottoscritto, previa formale comunicazione e pagamento delle prestazioni gia
eseguite, nel caso in cui Consip S.p.A. o altre Centrali di Committenza Regionali, rendano disponibili
convenzioni di beni equivalenti a quelli della presente procedura a condizioni migliorative in termini di
parametri quali — quantitativi ovvero in tutte le ipotesi di cui alla Legge 135/2012 (Spending Review).

Durata del contratto e Progetto di scorporo dell’Ospedale Pediatrico Microcitemico “Cao”.
La durata del contratto & stabilita in n. 36 mesi a decorrere dalla data di sottoscrizione del verbale di avvio
dell'esecuzione del contratto. L’Azienda si riserva la facolta di prorogare il servizio per il periodo strettamente
necessario alla conclusione delle procedure per l'individuazione di un nuovo contraente ai sensi e per gli
effetti dell’art. n. 106, comma 11, del D. Lgs. n. 50/2016 e s.m.i.
Il contratto — in corso di esecuzione — potra essere integrato fino al quantitativo previsto espressamente dal-
I'art. 106, comma 7, del D. Lgs. n. 50/2016 e s.m.i.
L'aggiudicatario si impegna a mantenere invariato il prezzo di aggiudicazione anche nel caso in cui si
rendesse necessaria un’estensione o una riduzione del servizio, ai sensi dell’art. 106, comma 12 del D. Lgs.
n. 50/2016 e s.m.i.
Parimenti I'aggiudicatario dovra impegnarsi a mantenere invariato il prezzo unitario di aggiudicazione anche
nel caso in cui si rendesse necessaria un’estensione del servizio ai sensi dell’art. 106 comma 7, del D. Lgs.
n. 50/2016 e s.m.i.
Dopo il primo anno di vigenza contrattuale & ammessa la revisione dei prezzi, ai sensi dell’art. 106, comma 1
lett. a) del d.lgs. 50/2016 e s.m.i.,, a seguito di apposita istruttoria condotta dal Responsabile del
procedimento.
Sulla base di quanto disposto dalla L.R. Sardegna n. 24 dell’11 settembre 2020, “Riforma del sistema
sanitario regionale e riorganizzazione sistematica delle norme in materia. Abrogazione della legge regionale
n. 10 del 2006, della legge regionale n. 23 del 2014 e della legge regionale n. 17 del 2016 e di ulteriori
norme di settore”, art. 18 “Trasferimento dei Presidi Ospedalieri”, “il Presidio ospedaliero "A. Cao"
dell'’Azienda Ospedaliera Brotzu ¢ trasferito all'Azienda socio-sanitaria n. 8 di Cagliari, con decorrenza dalla
sua costituzione ai sensi dell'articolo 47, comma 12” e ‘in relazione all'esigenza di garantire i requisiti
essenziali per il mantenimento della Facolta di medicina presso I'Universita degli studi di Cagliari e delle
relative scuole di specializzazione ai sensi della vigente disciplina, il Presidio ospedaliero "A. Businco"” puo
essere trasferito dall’ARNAS "G. Brotzu" all’Azienda ospedaliero universitaria di Cagliari’.
Per tale motivo, sulla base di quanto stabilito dalla succitata Legge Regionale, durante I'esecuzione del
contratto, il servizio effettuato dall’aggiudicatario presso il P.O. Cao, potrebbe essere interamente ceduto,
agli stessi patti e condizioni, al’Azienda socio — sanitaria n. 8 di Cagliari.

Definizione servizio.

| trattamenti richiesti e sinora applicati sono:
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1. Ciclo PGD per malattie geniche:

e Studio personalizzato della coppia e ottimizzazione di una strategia diagnostica da applicare nella
fase del trattamento di analisi genetica (fase propedeutica al ciclo di analisi genetica o fase di SET-
UP);

e Trattamento o ciclo di analisi genetica che prevede I'applicazione del protocollo diagnostico
precedentemente ottimizzato durante la fase di set-up con I'esecuzione dell’analisi genetica delle

cellule embrionali;

2. Ciclo PGD per alterazioni cromosomiche strutturali:
e Test genetico per alterazioni cromosomiche strutturali (traslocazioni, delezioni, duplicazioni,
inversioni);
In base alle attuali richieste e alle potenzialita organizzative, la Struttura di Fisiopatologia della Riproduzione

Umana e Diagnosi Prenatale € in grado di erogare fino ad un numero di 50 trattamenti PGD all'anno.

Si precisa tuttavia che la quantita indicata costituisce una stima. La valorizzazione del contratto & quindi
effettuata in base ai fabbisogni indicati negli atti di gara, i quali non costituiscono obbligo d'acquisizione
per I'Azienda, se non nei limiti del fabbisogno effettivamente occorrente nel corso della vigenza del
contratto.
Servizi opzionali.
Si fa presente che negli ultimi anni, in aggiunta al ciclo PGD, viene proposta anche la PGS mediante tecnica
array-CGH o NGS per ricerca di anomalie cromosomiche.
La PGS infatti consente di identificare gli embrioni con piu elevata capacita di impianto e di outcome feto-
neonatale favorevole aumentando il tasso di gravidanze e riducendo il rischio di aborto e/o di ricorso a
successive metodiche di diagnosi Prenatale.
Tale procedura, non comportando alcun aumento di lavoro per la S.C.0.G. dellOspedale Microcitemico A.
Cao, eventualmente potra essere richiesta in aggiunta e sarebbe a totale carico della paziente.
L'OPERATORE ECONOMICO AGGIUDICATARIO DOVRA GARANTIRE:

1. [l'esito dello studio personalizzato della coppia (set-up) entro 60 giorni dal prelievo;

2. [lesito genetico sulle cellule del’'embrione entro 30 giorni;

3. il ritiro gratuito dei campioni biologici mediante corrieri autorizzati;

4. la fornitura gratuita dei kit di spedizione dei campioni biologici (incluse le provette) conformi alla
normativa sui trasporti dei campioni biologici;
5. la consulenza genetica gratuita pre-trattamento e alla consegna dell'esito da parte di specialisti
qualificati o genetisti (anche online).
Ritiro campioni e consegna dei kit.

| campioni dovranno essere ritirati, previo accordo con il Laboratorio e salvo diversa indicazione, presso:
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| kit dovranno essere consegnati, previo accordo con il Laboratorio e salvo diversa indicazione, presso:

S.C. Fisiopatologia della Riproduzione Umana e Diagnosi Prenatale — P.O. Microcitemico A. Cao

Via Jenner, snc — 09134 Cagliari (Italia).

| beni dovranno essere consegnati franco magazzino con i relativi documenti di trasporto.

Per I'acquisizione del servizio in parola I'importo complessivo a base d’asta, comprensivo dei costi di cui

allart. 23, comma 16, del D. Lgs. n. 50/2016 e s.m.i., e delleventuale incremento previsto dall'art. 106,

comma 7, del D. Lgs. n. 50/2016, viene quantificato in € 900.000,00=Iva esclusa.

Nell'offerta economica i partecipanti dovranno indicare i propri costi aziendali concernenti 'adempimento

delle disposizioni in materia di salute e sicurezza sui luoghi di lavoro, ai sensi dell’art. 95, comma 10, del D.
Lgs. n. 50/2016 e s.m.i.
Capacita tecnico — professionale:

L'Operatore Economico deve allegare al DGUE una dichiarazione del Legale Rappresentante dell’impresa,

di avere effettuato, nell’ultimo triennio, un servizio di pari oggetto e complessivamente di pari importo del

lotto a cui si partecipa (indicare per ciascun contratto, I'oggetto specifico, gli importi, le date, i

committenti pubblici o privati, un valido indirizzo PEC, il nominativo di un referente e un contatto

telefonico), come da seguente prospetto riepilogativo:

OGGETTO IMPORTO | DAL___AL__ | COMMITTENTE PEC NOMINATIVO | CONTATTO
_ REFERENTE | TELEFONICO

Servizio di

Diagnosi

Preimpianto

| criteri premiali sono i seguenti:

Descrizione dell'elemento oggetto di
valutazione

Tipologia Criterio

Descrizione dell'attribuzione

. Punti Massimi
del punteggio

Modalita di esecuzione del servizio.

Discrezionale

Giudizio discrezionale.

Descrivere 10

ARNAS G. Brotzu

P.le Ricchi, 1 — 09134 Cagliari
P. iva 02315520920

www.aobrotzu.it

S.C. Acquisti Beni e Servizi

tel. 070 539863
PEC:

serv.provveditorato@pec.aobrotzu.it

Ospedale San Michele
P. le Ricchi, 1

09134 - Cagliari
www.aobrotzu.it


http://www.aobrotzu.it/

SC ABS SSR SARDEGNA

Servizi migliorativi attinenti all'appalto. Discrezionale GIUd'Z[')O dlsgrezmnale. 5
escrivere
Esito dello studio d'ella.coppla non superiore Tabellare SINO 10
a 60 giorni (set up).
Esito genetico sulle cellule dell'embrione non
Tabellare SI/NO 10
superiore a 30 giorni.
Ritiro campioni gratuito/titolo oneroso. Tabellare SI/NO 10
Fornitura dei kit gratuita/a titolo oneroso. Tabellare SI/NO 10
Identificazione di n. 1 Medico e di
n. 1 Biologo che possano essere contattati

) ) ) ) Tabellare SI/NO 5

dagli Operatori della Ginecologia qualora

necessario.
Consulenza genetica prettrattamento e

consegna dell'esito da parte di specialisti

Tabellare SI/NO 10
qualificati o genetisti (anche online) gratuita/a
titolo oneroso.
TOTALE 70
Gli Operatori Economici dovranno obbligatoriamente indicare il valore annuale del servizio,

omnicomprensivo di tutti i trattamenti richiesti, al netto del ribasso sull'importo a base d’asta.
Non saranno ammesse offerte superiori al’importo annuale base d’asta e ribassi pari a 0,00 Euro —

pena esclusione.
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Nell’offerta economica dovra essere indicato altresi il costo per una successiva eventuale
acquisizione dei servizi opzionali. Tali servizi opzionali non saranno valutati ai fini dell’attribuzione
del punteggio economico, ma potranno essere oggetto di ulteriori eventuali integrazioni contrattuali.
L'offerta economica, dovra essere sottoscritta, con firma digitale, dal Legale Rappresentante
dell’Operatore Economico o da persona abilitata ad impegnare I'offerente.

NOTA BENE:

Nel caso in cui I'offerta economica venga presentata da raggruppamenti di operatori economici o Consorzi o

soggetti plurimi non ancora costituiti, la stessa deve essere sottoscritta digitalmente da tutti i soggetti,
che costituiranno i raggruppamenti o i consorzi soggetti plurimi.

Si precisa che l'offerta economica pud essere sottoscritta digitalmente anche da persona diversa dal
rappresentante legale munita di comprovati poteri di firma, la cui procura dovra essere stata allegata
nell'apposita sezione denominata Busta di Qualifica.

Resta inteso che:

Resta inteso che:

L'offerta si intende valida per 180 giorni, ai sensi dell'art. 32, comma 4, del D. Lgs. n. 50/2016, a decorrere
dal termine fissato per la ricezione delle offerte, senza che I'operatore economico offerente possa avanzare
pretesa alcuna per qualsivoglia titolo.

L'offerta non deve contenere, a pena di esclusione, alcuna condizione concernente modalita di pagamento,
limiti di validita dell’offerta o altri elementi in contrasto con le indicazioni fornite nel presente documento e nei
relativi allegati.

La documentazione deve essere presentata in lingua italiana.

Si procede all’aggiudicazione anche in caso di una sola offerta valida.

In caso di parita di punteggio finale si procede mediante sorteggio.

Non sono ammesse offerte condizionate ovvero espresse in modo indeterminato.

L'ARNAS “G. Brotzu” si riserva, a suo insindacabile giudizio, di non procedere all’aggiudicazione dell’appalto,
ovvero di escludere le offerte che propongono servizi non giudicati conformi alle specifiche stabilite
dal’ARNAS “G. Brotzu”.

Mentre I'offerente resta impegnato per effetto della presentazione stessa dell'offerta, TARNAS “G. Brotzu”
non assume verso di questi alcun obbligo se non dopo la stipula del contratto.

Ai sensi dell’articolo 106, comma 12, del Decreto legislativo 18 aprile 2016, n. 50, FARNAS “G. Brotzu”,
qualora in corso di esecuzione si renda necessario un aumento o una diminuzione delle prestazioni fino a
concorrenza del quinto dell'importo del contratto, pud imporre all'appaltatore I'esecuzione alle stesse
condizioni previste nel contratto originario. In tal caso l'appaltatore non puo far valere il diritto alla risoluzione

del contratto.
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| prezzi saranno fissi e invariati per tutta la durata del contratto, salvo il verificarsi di quanto previsto dall’art.
106, comma 1, lett. a) del D. Lgs n. 50/2016. Le condizioni di aggiudicazione vincoleranno la Ditta per tutto il
periodo di vigenza contrattuale.
Ai sensi dell’art. 95, comma 10, del D. Lgs. n. 50/2016, nell'offerta economica I'Operatore Economico
deve indicare i propri costi aziendali concernenti I'adempimento delle disposizioni in materia di
salute e sicurezza sui luoghi di lavoro.
Nelle fatture dovranno altresi essere riportati i seguenti dati:
e Estremi dell'atto deliberativo;
e Estremi del contratto;
¢ Codice Cig;
e Centro di Costo;
e Numero di conto;
e Codice Univoco: FIEFEZ2;
e IBAN;
¢ Codice Identificativo ENDPOINT (Commessa/Convenzione) del soggetto che ha emesso Il'ordine
elettronico cosi composto senza interposizione di spazi: #0201:(codice Endpoint alfanumerico
presente nell'ordine NSO nella Sezione Dati del’ARNAS G.Brotzu)# pena rifiuto delle fatture ai sensi
del Decreto del MEF n. 132/2020.
La liquidazione delle fatture emesse dalla ditta aggiudicataria — a fronte delle prestazioni effettivamente
effettuate — avverra previa presa in carico delle fatture medesime ed acquisizione della dichiarazione di
regolare esecuzione della prestazione da parte del Direttore dellEsecuzione del Contratto.
Le fatture verranno pagate entro 60 gg. dal ricevimento delle stesse e, decorso tale termine, verranno rico-
nosciuti gli interessi al tasso legale per tutti i giorni di ritardo (art. 16 punto 3 della L.R. n. 3/03).
La ditta si impegna a notificare tempestivamente le variazioni che si verificassero nelle modalita di pagamen-
to ed in difetto di tale notifica, anche se le variazioni fossero pubblicate nei modi di legge, I'Arnas “G. Brotzu”
€ senz’altro esonerata da ogni responsabilita.
In caso di inadempimento a seguito di mancata effettuazione delle prestazioni contrattualmente previste, da
parte della Ditta aggiudicataria, I'Arnas “G. Brotzu” provvedera ad addebitare a quest'ultima la maggiore
spesa che si dovra sostenere per l'acquisizione della medesima prestazione presso altro Operatore
Economico.
L'Arnas “G. Brotzu” non dara corso, in nessun modo, alla liquidazione dei corrispettivi nel caso in cui il
fornitore effettuasse delle prestazioni che non siano state preventivamente richieste dal DEC.
Con la partecipazione alla presente procedura gli Operatori Economici s'impegnano altresi allosservanza di
quanto previsto in materia di tracciabilita dei flussi finanziari e a riportare su tutta la documentazione, relativa

alla presente gara ed alla successiva fase di esecuzione del contratto, i relativi Codici Cig.
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La ditta s’impegna altresi ad indicare, al momento della stipula del contratto, il humero di conto

corrente dedicato sul quale avverranno tutte le transazioni finanziarie ed i relativi pagamenti.
Contestazioni e penali.

L'ARNAS “G. Brotzu”, a tutela della qualita del servizio e della sua scrupolosa conformita alle norme di legge

e contrattuali, potra applicare sanzioni pecuniarie pari all’1%. del valore del contratto, in ogni caso di

accertata violazione delle prescrizioni del Capitolato.

La sanzione sara applicata dopo formale contestazione ed esame delle eventuali controdeduzioni della Ditta

aggiudicataria, che devono pervenire entro 10 giorni dalla data di notifica della contestazione.

L'applicazione delle penali sara comunicata alla Ditta a mezzo PEC, la quale dovra emettere nota di

accredito per I'importo della penale applicata che sara contabilizzata in sede di liquidazione delle fatture. In

difetto ’ARNAS “G. Brotzu” si rivarra sulla cauzione definitiva.

Si riporta di seguito, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, un elenco d’inadempimenti che possono

determinare 'applicazione della sanzione economica, fatti salvi gli ulteriori eventuali danni conseguenti e le

maggiori spese eventualmente sostenute:

a) Mancato ritiro dei campioni biologici;

b) Difformita rispetto alla normativa sui trasporti dei campioni biologici dei kit di spedizione forniti;

d) Sopravvenienza di motivi di esclusione di cui all’art. 80 del D. Lgs. n. 50/2016;

e) Violazione delle norme sulla tracciabilita dei flussi finanziari legge 13 agosto 2010, n. 136, come

modificata dalla Legge 17 Dicembre 2010 n. 217;

f) Subappalto e/o cessioni poste in essere in deroga a quanto previsto dal D. Lgs. n. 50/2016, artt. 105 —

106;

g) Cessione della Ditta, cessazione dellattivita, o ipotesi di concordato preventivo, fallimento,

amministrazione controllata o irrogazione di sanzioni o misure cautelari (es. sequestro o pignoramento) che

inibiscano la capacita di contrarre con la Pubblica amministrazione;

h) Mancata reintegrazione della cauzione eventualmente escussa entro il termine di 10 (dieci) giorni

lavorativi dal ricevimento della relativa richiesta da parte dell’Azienda;

i) Ingiustificata sospensione delle prestazioni previste contrattualmente;

m) Ogni altra e ulteriore causa di risoluzione per la violazione della vigente normativa legislativa e

regolamentare.

La richiesta e/o il pagamento delle penali di cui al presente articolo non esonera in nessun caso I'Appaltatore

dall’adempimento dell’obbligazione per la quale si & reso inadempiente e che ha fatto sorgere I'obbligo di

pagamento della medesima penale.

Sono fatte salve le ragioni dell’Appaltatore per cause non dipendenti dalla propria volonta, per inadempienze

e relative applicazioni di penali.
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La ditta dovra trasmettere il DGUE, il PASSOE, il Patto d'integrita, il modello scheda dati per la
comunicazione antimafia, la cauzione provvisoria del 2%, il contributo previsto dalla delibera ANAC n.
1121/2020. Responsabile del Procedimento Avv. Federica Pillai.

| punti di contatto sono: Telefono 070/539863 — PEC: serv.provveditorato@pec.aobrotzu.it.

Costituiscono allegati alla presente relazione i seguenti elaborati, costituenti il progetto esecutivo da porre a
base di gara:

- Bando GUUE;

- Bando GURI;

- Estratto giornali;

- Capitolato Speciale d’Appalto;

- Relazione tecnico illustrativa;

- Allegato A;

- Allegato B;

- Allegato C;

- Allegato D;

- Allegato E;

- Allegato F;

- Allegato Istruzioni di gara;

- Allegato Condizioni generali di registrazione;

- Allegato Accreditamento Impresa.

Il Responsabile del Procedimento

Avv. Federica Pillai

PILLAI n
FEDERICA o
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