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Oggetto: Autorizzazione a contrarre con Procedura Negoziata ai sensi dell'art. 36, comma 2, lett. “b”’, del D.Lgs. n.
- 50/16 per la fornitura in Service di un sistema completo di attrezzature e reagenti per la diagnostica molecolare

delle malattie ematolog

iche, destinati alla U.O. Ematologia e CTMO del P.O. Businco. Durata annuale. Spesa

complessiva annuale presunta € 198.790,00 IVA esclusa.

Pubblicata all Albo Pretorio dell’Azienda a partire dal 2 ! SE ] 2“ |Z per 15 giorni consecutivi e posta a dispo-

sizione per la consultazi

one.
Il Direttore Amministrativo

Il Direttore Generale
coadiuvato da

Direttore Amministrativo
Direttore Sanitario

Dott.ssa Graziella Pintus

Dott.ssa Laura Balata
Dott. Vinicio Atzeni

Su proposta del Servizio Acquisti Beni e Servizi

RICHIAMATI

ACQUISITA

RILEVATO

CONSIDERATO

VISTA

DATO ATTO

ATTESO

ATTESO

RITENUTO

il Decreto Legislativo n® 502/92 e s.m.i.
le LL.RR. n° 10/06 e n° 23/2014 e s.m.i.;

la nota prot. n. 7042 del 25/07/17 (All."A” fg. 14), con cui il Direttore della S.C. Farmacia ha
trasmesso la richiesta del Responsabile della U.O. Ematologia e CTMO del P.O. Businco
avente ad oggetto un Service di diagnostica per le malattie ematologiche;

che per l'intera fornitura in argomento I'importo presunto annuo ammonta a € 198.790,00
oltre lva di Legge;

che non risultano attive convenzioni della Centrale regionale e della Consip relative a detta
fornitura, per cui non possono essere applicate le disposizioni di cui al “Decreto spending
review due”(D.L. 95/2012, convertito in legge 135/2012), come da elenco allegato (All."B”
fg. 4);

la lettera d'invito e il capitolato (All.“C” fg. 26), contenenti tutte le clausole contrattuali es-
senziali;

che & dovuto il contributo al’ANAC, ai sensi delle disposizioni di cui alla deliberazione del
22.12.2015, per un importo pari a € 225,00;

che ai sensi dell'art. 4 della Legge n. 241/90 le pubbliche amministrazioni sono tenute a de-
terminare per ciascun tipo di procedimento relativo ad atti di loro competenza I'unita orga-
nizzativa responsabile della istruttoria e di ogni altro adempimento procedimentale, nonché
dell'adozione del provvedimento finale;

altresi che ai sensi dell'art. 5 della Legge n. 241/90 e delfart. n. 31 del D. Lgs. n. 50/16 si
deve procedere alla nomina del Responsabile del Procedimento;

urgente ed indifferibile 'adozione del presente atto per I'espletamento della Procedura ne-
goziata di che trattasi;
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(il D.Igs. n. 50/16, il D.P.R. n. 207/10, la L.R. n. 10/06 e la Legge n. 241/90 e s.m.i,

il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;

DELIBERA

Per i motivi indicati in premessa:

per i motivi esplicitati in premessa di autorizzare il ricorso alla Procedura Negoziata ai sensi dell'art. 36
comma 2, lett. “b”, del D.Lgs. n. 50/16, per la fornitura in Service di un sistema per la diagnosi e monitor
delle malattie ematologiche, destinati alla U.O. Ematologia e CTMO del P.O. Businco per un anno, per una
spesa complessiva annuale presunta pari ad € 198.790,00 IVA esclusa;

di approvare la relativa lettera d'invito ed il Capitolato (All.“C” fg. 26), contenenti tutte le clausole
contrattuali essenziali;

di dare atto che sara dovuto il contributo allANAC, ai sensi delle disposizioni di cui alla deliberazione del
22.12.2015, per un importo pari a € 225,00,

di individuare [I'Unitd Organizzativa responsabile dellistruttoria e di ogni altro adempimento
procedimentale, nonché dell'adozione del provvedimento finale, nel Servizio Acquisti Beni e Servizi;

di nominare Responsabile Unico del Procedimento il Direttore del Servizio Acquisti Beni e Servizi.

Il Direttore Amministrativo Il Direttore Sanitario

Wa Dot icio Atzeni

/

Il Direttore Generale
Dott.ssa Graziella Pintus

N,

| Puidr—
b

Resp. Serv. Acquisti Beni e Servizi Dott. A. Fod Q

Resp. Sett. Acquisiz. Beni — P.I. Dott.ssa A.M.Marongiu

Rif. Ass. Amm. Dott. F. Aru
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Oggetto: richiesta annua Service diagnostica molecolare malattie ematologiche -
Laboratorio Specialistico Ematologia PO “Armando Businco”

Si propone PN annuale, eventualmente prorogabile per un altro anno, di service per la diagnosi
molecolare delle malattie ematologiche
Spesa presunta: lotto 1 € 123.790 + IVA 22%
lotto 2 € 75.000 + IVA 22%

Cordiali saluti

Il Direttore della S€ Farmacia

Dr.ssa Michela Pellecchia

.

Sistema Sanitario Regione Sardegna SC FARMACIA Ospedale San Michele

Azienda Ospedaliera G. Brotzu tel. 070 539209 P.le Ricchi, 1
Ple Ricchi, 1 - 09134 - Cagliari fax 070 531294 . 09134 - Cagliari

Piva: 02315520920 mail: farmacia@aob.it www.aobrotzu.it
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REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
AZIENDA OSPEDALIERA BROTZU

Presidi Ospedalieri FARMACIA
A. Businco e Microcitemico .
n°® prot. 3 4_4_/ /& ¢2 (/ 1/&7_ Al Responsabile SC Farmacia
allegati 12 Sede

Oggetto: Richiesta annua Service Determinazio;. quantitativa transcritto

P210 e sistemi di diagnosi e monitor della malattie ematologiche
Laboratorio Specialistico Ematologia P.O. Businco

Si trasmette in #lag

il fabbisogno annuo, eventualmente rinnovabile, del Service in
oggetfto.

Shesa presunia: lotto 1 € 123.790 + IVA 22%
' lotto 2 € 75.000 + IVA 22%

o1 ningrazia per la gentile Co//aborazione e si porgono distinti saluti
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www . aobrotzu.it

Servizio di farmacia
Via Jenner, sn 09121Cagliari
T 0706095197 Fax 070 6095210
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e Edhward-Jennar 09127 Cagliari
FAX +39 070 6095317

Dibarti to di Presidio_Ospedaliero Struttura Complessa
Oan;o";;e&:diéa Armando Businco Ematologia e Centro
9 Centro Riferimento Oncologico Regionale Trapianti

Prot:{ ) §2017 Cugliari 217072017

Al Responsabile del Servizio farmacia AOB

Cagliari

Al Direttore della Farmacia del Presidio Businco
Cagliari

Oggetto: Richiesta attivazione service biennale di un sistema completo di attrezzature e
reagenti per la fornitura della diagnostica molecolare del laboratorio specialistico del presidio
Businco.Per la tipologia di test ed apparecchiature si propongono due lotti separati per la
diagnostica molecolare richiesta.

In seguito alla scadenza dell' attuale service e della temporanea proroga fino al 31 dicembre 2017 si
richiede 1 attivazione di un nuovo service aggiornato ed articolato per una durata biennale,
completo di diagnostici e strumentazione per la determinazione  quantitativa e qualitativa di
trascritti nei pazienti affetti da leucemia mieloide acute e Leucemie acute linfoblastiche e
linfomi, inoltre leucemie mieloidi croniche in trattamento con farmaci inibitori della tirosin chinasi
(imatinib-nilotinib-dasatanib-ponatinib etc) ed anticorpi monoclonali nei pazienti sottoposti a

trapianto ed in quantificazione della malattia minima residua.

In riferimento all’ oggetto si fa presente la situazione nella quale si trova il laboratorio specialistico
dell’ U.O Ematologia dovuta alla scadenza del service. Si fa presente che nel nostro laboratorio
specialistico vengono eseguite le determinazioni per la stessa tipologia di pazienti anche su
campioni afferenti intra AOB, ( ospedale pediatrico micro ed urgenze dal pronto soccorso e da
tutte le strutture extra azienda compreso il policlinico) con richieste sempre maggiori per la
specificit' delle nostre diagnostiche leucemiche e per I’ esclusivita e pecularita della determinazione
che viene eseguita nel nostro laboratorio. Si sottolinea che la determinazioni sono essenziali ed

indispensabile nelia diagnosi e nel follow-up ematologico nei nostri pazienti compromessi a livello

immunologico e nelle fasi precoci del post trapianto nelle fasi di ricaduta molecolare o clinica.Le

1
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informazioni diagnostiche fornite dalla quantificazione in real time di tale trascritti permettono di
modulare la terapia con gli inibitori delle tirosinchinasi ( imatinib-nilotinib etc¢) con notevoli
vantaggi dal punto di vista clinico, ed economico nella spesa farmacologica e consentono di
individuare precocemente le ricadute e le farmaco resistenze con conseguente risparmio della
spesa sanitaria Inoltre, il dosaggi quantitativi in real time permette di essere inseriti in tutti i
protocolli clinici nazionali ed internazionali , la cui determinazione di tale parametro diagnostico

¢ essenziale ed indispensabile.

CARATTERISTICHE E REQUISITI MINIMI INDISPENSABILI PER LA
STRUMENTAZIONE DEL. LOTTO 1

II sistema analitico offerto dovra rispondere alle caratteristiche tecniche indispensabili ed
obbligatorie di seguito elencate, inoltre le Ditte partecipanti si devono impegnare ad effettuare

sopralluogo, previo accordo, per la visione degli spazi riservati alle esigenze di laboratorio.

e AMPLIFICATORE - REAL TIME CYCLER

Lo strumento richiesto dovra essere:

- di ultima generazione aggiornate allo stato dell'arte, con possibilita di eventuale aggiornamento
qualora disponibile sul mercato.

- corredate di tutti gli accessori necessari al corretto funzionamento;

- conformi alle Norme CEI ed in possesso del marchio CE IVD;

- sufficiente ed idoneo per I’esecuzione dell’attivita analitica richiesta;

- dotato almeno di piastra a 96 pozzetti su blocco Peltier a singola sorgente luminosa con almeno 4
canali di lettura, CCD Camera .

Presenza di un sistema per la normalizzazione della fluorescenza di fondo.

- software di gestione di facile utilizzo per il monitoraggio in real time dell’analisi e per
’esportazione dei dati

Possibilita di inserimento tramite lettore barcode.

1. SPETTROFOTOMETRO PER DNA RNA

Spettrofotometro per DNA / RNA con ampia banda spettrale, in UV/Vis possibilita di inserire e
memorizzare i metodi, memorizzazione dei risultati misurati, avvio rapido, possibilitd di utilizzo

senza utilizzo di materiale monouso.
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PREPARATORE AUFOMATICO . - .

Preparatore automatico per 1’allestimento della reazione di PCR programmabile per una maggior
possibile gamma di applicazioni.

Normalizzazione delle concentrazioni di DNA RNA

Diluizioni seriali con fattori di diluizione diversi

Trasferimento campioni liquidi nei vari formati di tubo

Pipettamento selettivo dei campioni preferibilmente Monocanale

Software che consenta di programmare lavoro su ampio menu di formati, (provette, Piastre).
Possibilita preferibilmente di allestire differenti master mix in parallelo nella medesima seduta.

Alta precisione di pipettamento

Supporti pluriuso preferibilmente autoclavabili e refrigerabili.

Caratteristiche preferenziali de preparatore.

Strumento da banco di ingombro ridotto compatibile con gli spazi a disposizione del laboratorio
Possibilita di chiusura con coperchio a minimo ingombro anche con coperchio aperto.
Dotazione di filtro Hepa e lampada UV.

Utilizzo di ampia gamma di provette /piastre

Utilizzo di puntali conduttivi per la rivelazione dei liquidi.

KIT DI ESTRAZIONE

La Ditta deve fornire kit di estrazione di DNA e di RNA a partire dal materiale biologico fresco,
congelato per sangue intero, buffy coat, plasma e siero

Tutto quanto necessario deve essere confezionato in kit dedicati e pronto all’uso
REAGENTI PER Real Time PCR

- La Ditta deve fornire tutto il materiale necessario all’ esecuzione dei test sotto elencati ed in
particolare alla identificazione molecolare quantitativa del trascritto ibrido di fusione Ber/Abl
t(9;22), cromosoma Philadelphia variante P210 e P190, con un saggio di amplificazione e
rivelazione con sonde fluorescenti.I prodotti offerti devono possedere il marchio CE-IVD come
richiesto dalla direttiva europea 98/79/CE.

- I prodotti devono essere validati e standardizzati sulla strumentazione offerta.
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- ecnologia One Step, evvero in grado di eseguire retro trascrizione ed amplificazione in«un unico
passaggio per le analisi ad RNA

- Licenza per utilizzo in Real-Time PCR per servizi di diagnostica umana.

- Sistemi completi di miscele di amplificazione contenenti I’enzima, i primers, le sonde, i
controlli, curve standard a numero di copie noto per varianti e gene di controllo, materiale
consumabile (piastre e relativi foglietti ottici).

- Sistema di normalizzazione della fluorescenza mediante fluorocromo passivo

- Possibilita di condurre nella stessa seduta di analisi alle stesse condizioni termiche la ricerca
delle due varianti (P210 e P190) di Ber/Abl in modalita quantitativa One Step

- L’inclusione o fornitura di RNA Reference CE IVD per p210 calibrato con materiale di
riferimento approvato dall’OMS secondo “1st World Health Organization (WHO) International
Genetic Reference Panel for quantification of BCR-ABL translocation by RQ-PCR” .
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Centro Riferimento Oncologico Regionale Trapianti
Parametro - . - punteggio -
Parametro n. 1: Strumentazione real time
e Sistema chiuso che riduca al minimo la contaminazione;
possibilita di variazione dei volumi di campione ed eluizione in
una singola seduta analitica in fase di estrazione;
o Sistema di estrazione approvata all'interno delle Linee Guida
del network LabNET; Minor tempo di esecuzione e consumo di | 25
reagenti per estrazioni di singolo campione.
o Software di interpretazione e refertazione del dato allineato
secondo le ultime linee guida per p210-ABL e p190-ABL con
possibilita di inserire e modificare il fattore di conversione ad IS;
o Adattabilita della strumentazione ai locali del Laboratorio
utilizzatore.
Parametro n. 2: Preparatore
Ingombro ridotto anche in altezza a coperchio aperto,
Gamma di programmi disponibili
Possibilita di personalizzare i protocolli 0
Ampia gamma di supporti tubi/piastre utilizzabili.
Altra precisione di pipettamento.
Parametro n. 3: Reagenti
e Approvazione della metodica one step p210 quantitativa
all'interno delle linee guida LabNET;
Reagenti di facile preparazione o pronti all' uso
e Numero di utilizzatori fra 1 centri LabNET (Elenco
utilizzatori);
e Standard unici per p210-ABL e p190-ABL allineati e verificati .
pei‘ ABL con il materiale di riferimento Europeo BCR-ABL
pDNA Calibrant (ERM - AD623, IRMM, Belgio);
e Rna Reference approvato all'interno delle linee guida del
network LabNET per il calcolo del fattore di conversione per la
refertazione in IS.
Rif. I Descrizione prodotto | Metodo | N test anno

5
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1 Kit perela quantificazione deHa Variante | PCR real time One | 100 -
P 190 ( Philadelphia quantitativo) Sjtep ’ ovver.o. in grado
di  eseguire  retro
trascrizione ed
amplificazione in un
unico passaggio per le
analisi ad RNA
2 Kit per la quantificazione della Variante | PCR real time One | 300
P 210 ( Philadelphia quantitativo) i.teP’ ovvero in grado
1 eseguire  retro
trascrizione ed
amplificazione in un
unico passaggio per le
analisi ad RNA
3 RNA Di riferimento standard CE IVD per p210|2cf
calibrato con
materiale di
riferimento approvato
dall’OMS WHO
4 Jak 2 PCR real time 150
5 Wtl PCR real time 200
6 Traslocazione t (8;21) PCR real time 50
7 Traslocazione t (12;21) PCR real time 50
8 Inversione 16 PCR real time 50
9 BCR1t(15;17) PCR real time 50
10 BCR2t(15;17) PCR real time 50
11 BCR 31t(15;17) PCR real time 50
12 BCL1t(11; 14) PCR 100
13 BCL2t (14; 18) PCR 100
14 MPL PCR real time 150
15 NPMI1Screening mutazioni PCR real time 150
16 NPMI mut A Pcr quantitativa 50
17 NPM1 mut B;:D Pcr quantitativa 50
18 RT-Kit plus monotest 20
19 Kit estrazione su colonnina RNA 1000
20 K.t estrazione su colonnina DNA 1000
21 Tagman master mix universale 30 conf

Dovra essere fornito tutto il materiale di consumo, calibratori controlli e quant’altro

necessario all’esecuzione dei test richiesti.

preventivo di spesa lotto 1 ANNUO IVA ESCLUSA: 123,790 EURO
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Caratteristiche strumentazione e reagenti lotto 2

Soluzione standardizzata completa e innovativa in campo Oncoematologico che comprenda uno

strumento di Real Time PCR, Reagenti validati e ottimizzati sulla strumentazione richiesta e

coerenti con le Linee Guida specifiche per ogni test richiesto, Assistenza Tecnica Full Risk sulla

strumentazione e un Piano di Formazione per la strumentazione e reagenti adeguato all’esigenza del

Laboratorio.

Il sistema garantisce elevati standard di qualitd, precisione e accuratezza del dato analitico

riducendo le attivitd manuali sui campioni con conseguente miglioramento della qualita dell’atto

diagnostico e nel contempo una riduzione del rischio clinico relativamente all’allestimento della

seduta sperimentale. Metodiche di allestimento secondo i progetti di standardizzazioni nazionali e

internazionali derivate da Linee Guida specifiche in ambito oncoematologico

ESAMI RICHIESTI PER TEST

CALR mutazioni
Tipo 1 e Tipo 2 e
mutazioni rare

dell’esone 9

Generiche

Analisi di CALR richiesta come indagine di primo livello
diagnostico dalle Linee Guida WHO 2016.-Taq validata inclusa
-CE-IVD

Specifiche

-Real Time PCR -Rilevazione e identificazione delle due mutazioni
principali (tipol e tipo2) e rilevazioni delle mutazioni rare nella
stessa seduta analitica-Sensibilitd <1%-Possibilita di rilevare (senza
identificarle) 36 mutazioni all’interno dell’esone 9.-Possibilita di

rilevare inserzioni, delezioni e mutazioni di singola base

N° di

reazioni 150

FLT3 (ITD e TDK)

Generiche

Screening mutazionale indicato dalle Linee Guida Internazionali sulla
Leucemia Mieloide Acuta per identificare una classe di rischio del
paziente.

-Rilevazione su Gel

-Controlli positivi e negativi ed enzimi di restrizione incluso.

-Taq polimerasi validata fornita

N° di reazioni

150

Specifiche
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-Stesso profilo di amplificazione per i due marcatori per unaspiu’
veloce analisi
-Master mix di controllo per verificare l'integrita e la taglia del

DNA amplificato

ILINFOMI

TCRB

Generiche

-kit progettati secondo linee guida Biomed 2 per rilevare i
riarrangiamenti dei geni delle catene Beta del recettore TCR a
partire da DNA con metodica di PCR seguita da rilevazione su gel
Master mix per rilevare i riarrangiamenti consigliati da Linee Guida
Biomed 2 : Multiple V§ + JB1/2, Multiple VB + JB2, Multiple Dp +
JB1/2.-sistema di rilevazione gel di agarosio,- taq validata inclusa
Specifiche: Master mix di controllo per verificare l'integrita e la
taglia del DNA amplificato

Stesso profilo di amplificazione per tutte le master mix e per i
diversi parametri richiesto TCRB e TCRG ;Possibilita di offrire gli
stessi marcatori in elettroforesi capillare ;Possibilita di ampliamento
alla Next Generation Sequencing per marcatori sui linfomi;limite di
rilevamento >= 5 cellule positive / 100 cellule
normali;Comprensivo oltre ai primer di piu’ controlli positivi e di

un controllo negativo

N° di
reazioni

150

TCRG

Generiche

kit progettati secondo Linee Guida Biomed 2, per rilevare i
riarrangiamenti dei geni delle catene Gamma del recettore TCR a
partire da DNA con metodica di PCR seguita da rilevazione su gel.
Comprensivo di 2 master mix per rilevare i seguenti riarrangiamenti
consigliiati dalle linee guida Biomed 2: Vy1-8 + Vy10 + Jy, Vy9+
Vyll + Jy;-sistema di rilevazione gel di agarosio;- taq validata
inclusa

Specifiche; Master mix di controllo per verificare l'integrita e la

taglia del DNA amplificato;Stesso profilo di amplificazione per

N° di

reazioni 150

8
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tutte le #master mix e per i €iversi parametri richiesto TCRB e
TCRG ;Possibilita di offrire gli stessi marcatori in elettroforesi
capillare ;Possibilitda di ampliamento alla Next Generation
Sequencing per marcatori sui linfomi ;limite di rilevamento >= 5
cellule positive / 100 cellule normali;Comprensivo oltre ai primer

di piv’ controlli positivi e di un controllo negativo.

TCRD

Generiche

Kt progettati secondo le Linee Guida Internazionali Biomed-2.

kit per rilevare i riarrangiamenti dei geni delle catene Delta del
recettore TCR a partire da DNA. Compresivo di 2 master mix per
Multiple V3 + D§ + Jd pitt una master mix per verificare l'integrita
del campione "Specimen Control Size Ladder"master mix inclusa
nel kit per assicurare che la qualita (taglia dei frammenti estratti) e
la quantita di DNA utilizzato siano idonei per ottenere un risultato
adeguato. Comprensivo inoltre di un controllo positivo € un
controllo negativo policlonale. Stesso profilo di amplificazione per
tutte le master mix. con metodica di PCR seguita da rilevazione su
gel.

Specifiche;Master mix di controllo per verificare l'integrita e la
taglia del DNA amplificato;Stesso profilo di amplificazione per
tutte le master mix e per i diversi parametri richiesti;Possibilita di
offrire gli stessi marcatori in elettroforesi capillare ;Comprensivo

oltre ai primer di piu’ controlli positivi e di un controllo negativo.

150

Per test si intende N° di referti, cio¢ reazioni condotte in duplicato per ogni campione al netto delle

curve standard e dei controlli

Reazioni= singola reazione di PCR (perché non previsto il duplicato)
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Requisiti Tecnici generici: « . - .

STRUMENTAZIONE PCR REAL TIME
1.
2.

1

12.

1

® N kW

1.

1

2.

Strumento con marchio CE IVD

Sistema integrato nuovo di fabbrica per ’amplificazione in real-time di acidi nucleici dotato
di un computer per la visualizzazione e monitoraggio dell’amplificazione del campione in
tempo reale con la capacita di garantire 1’esecuzione, per tipologia e quantita, di tutti i test
richiesti.

Strumento modulare che consenta di processare almeno 72 reazioni a seduta

Minimo ingombro

Possibilita di identificare le provette scrivendo sul tappo.

Sorgente di eccitazione a LED, senza necessita di calibrazione ottica.

Amplificazione e rilevazione in un'unica reazione (Real time PCR);

Minimo 4 canali di fluorescenza: Eccitazione da 470 nm a 680nm, Rilevamento almeno da
515a712 nm

Canale per HRM

. Software aperto alla modifica di parametri di reazione, con possibilita di impiego di

metodiche definibili e configurabili dall’utente;

Funzioni software per la gestione e analisi dei risultati almeno per analisi qualitativa,
quantificazione relativa e assoluta (elaborazione della curva standard di calibrazione),
analisi endpoint, discriminazione allelica, analisi di curve di melting, genotipizzazione di
polimorfismi (SNPs), con interpretazione automatica dei risultati.

Strumento validato da Linee guida Labnet.

Strumento aperto all’inserimento di altre metodiche

Per gli strumenti deve essere previsto un gruppo di continuita

KIT :Ove necessario deve essere fornito sistema di Retrotrascrizione, certificato CE-IVD.

— T kit devono essere completi e comprensivi di tutti i reagenti necessari all’amplificazione del

campione , delle curve standard plasmidiche per i test quantitativi e opportuni controlli di

reazione per 1 test qualitativi in modo da poter valutare la seduta analitica.

— Taq polimerasi validata per tutte le metodiche richieste;
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— Tutti i kit in real time PCR devono essere validati sulla strumentazione offerta .

ASSISTENZA TECNICA:

Per tutta la durata del contratto dovra essere assicurata 1’assistenza tecnica, necessaria a garantire la

funzionalita, la piena efficienza e la sicurezza dell’apparecchiatura secondo le seguenti modalita:

manutenzione preventiva programmata (1) con tempi da definirsi con il laboratorio;
manutenzione ordinaria e straordinaria nel caso in cui venissero irregolaritd nel
funzionamento dello strumento, comprensiva di tutte le parti di ricambio, consumabili,
software e hardware;

manutenzione correttiva (a guasto) viene attivata dalla chiamata una volta accertato il guasto
strumentale comprensiva di tutte le parti di ricambio, consumabili, software e hardware;
manutenzione migliorativa, aggiornamenti e/o nuove release del programma;

numero verde di Help Line specificatamente dedicato per diagnostica molecolare

FORMAZIONE DEL PERSONALE

Le ditte dovranno proporre un piano di formazione, che preveda almeno 1 seguenti servizi:

corso di addestramento specializzato il personale di laboratorio;

la durata dei corsi di formazione verra concordata con il Responsabile del Laboratorio in cui
verra ubicata [’apparecchiatura, in linea con le vigenti norme per I’accreditamento;
aggiornamento Scientifico durante il corso della fornitura mediante webinar, workshop,

convegni nazionali o regionali su argomenti inerenti alla fornitura.

STRUMENTO REAL TIME: punteggio valutazione 30

Sistema di riscaldamento a camera calda, con controllo della temperatura = 0.02°C;

possibilita di calibrare la precisione della temperatura anche da parte dell’operatore.

Ambiente di amplificazione che garantisca uniformitd interna della temperatura (+/-

0,01°C) ed abbia caratteristiche tali da prevenire la formazione di condensa sulle provette.

Normalizzazione del segnale tra le diverse posizioni senza |’utilizzo di alcuna referenza

passiva.

Uniformita ottica in tutte le posizioni: in fase di acquisizione percorso di fluorescenza

identico su tutte le posizioni di reazione.

Meccanismi per la prevenzione delle contaminazioni

11
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o .Possibilita di utilizzare un numero elevato di combinazioni® di fluorocromi durinte

I’esecuzione di esperimenti in duplex;

Maggiore numero di canali di fluorescenza (superiore ai 4).

Software: -Semplicita d’uso ed interfaccia utente di semplice utilizzo ;-Programmazione di
un nuovo esperimento in modo semplice ed intuitivo, riducendo i tempi di impostazione
dell’esame e minimizzando il rischio dell’errore;Possibilita di esportazione dati in files
compatibili con comuni pacchetti software (Excel, Word, PDF, LinReg, REST 2009) e in
file HTML.

REATTIVI GENERICHE; punteggio valutazione 40

1.

Sistema di Retrotrascrizione comprensivo di Trascrittasi Inversa e di reagenti accessori:

tampone dNTP Mix, Random Primer, RNase Inhibitor (Inibitore RNasi) e DTT.

2. Curve standard per la real time quantitativa costruite utilizzando piu di quattro
concentrazioni per aumentare la precisione per il trascritto di fusione/ gene in esame.
3. Numero di kit in campo oncoematologico disponibili oltre a quelli richiesti,
preferibilmente in Real Time PCR validate sulle piattaforme offerte.
4. Standard. controlli e altri reagenti disponibili separatamente per la maggior parte dei
prodotti.
preventivo di spesa per anno lotto 2: 75.000 iva esclusa

Cordiali Saluti

Laboratorio specialistico Ematologia
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Convenzioni
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Vetrina delle convenzioni L'ordinamento pud essere eseguito in modalita? ascendente o discendente cliccando sul nome della colonna 9

collezamento Help contestuale delle convenzioni in una nuova finestra
Vetrina Convenzioni

. Ordinamento Ordinamento Ordinamento
Ordinamento crescente per S e e
I crescente per crescente per  crescente per
Convenzione " P
e Categoria - Stato Attivazione
Apparecchiature Multifunzione Cancelleria, macchine Convenzione
27 - noleggio. Bando Numero: per ufficio ¢ materiale di 03/08/2017

attiva

1292353 consumo

Cancelleria, macchine

Stampanti 15. Bando Numero: Convenzione

1285591 per ufficio ¢ materiale dlattiva 31/07/2017
—Eoeetn consumo
Servizi di assistenza tecnica
per le Autorita di Gestione e di .. . . Convenzione
)
Certificazione PO 2014-2020. ¢ vii professionali 0o 28/0712017
Bando Numero: 977663
Aghi e Siringhe. Bando Beni e servizi per la Convenzione
e e s
Numero: 1132688 sanita attiva 19/04/2017
Sistemi di Videosorveglianza e Telecomunicazioni, Convenzion
servizi connessi. Bando elettronica e servizi al(l)iva OnC 9210312017
Numero: 965009 accessori )
Microsoft Enterprise .
Agreement 4, Bando Numero: Hard.w.are, Software ¢ Co.nvenzmne 15/03/2017
Servizi ICT attiva
1282561
Licenze d’uso Microsoft Hardware, Software ¢ Convenzione
Government Open License 3. Servizi 1 C,T tiva 210 15/03/2017
Bando Numero: 1281189 izl atlv
Multiservizio tecnologico Beni .. i c .
integrato energia per la sanita’ infg: ei)islczrvm pergh l({);:/venznone 10/01/2017
ed. 2. Bando Numero: 527108 ° atva
Pc Portatili e Tablet 1. Bando Hardware, Sofiware ¢ Convenzione 23/1212016
Numero: 1170174 Servizi ICT attiva >
Autoveicoli in noleggio 12. L Convenzione
Bando Numero: 1158843 Veicoli attiva 12/12/2016
Prima
/
Precedente
[
1
l
2
l
3
|
4
|
Successiva
/
Ultima

https://www.acquistinretepa.it/opencms/opencms/main/pa/strumenti/convenzioni.jsp?...

Ordinamento
crescente per

¢

Verde

Vai al catalogo

-
Accedi alla convenzione
Apparecchiature Multifunzione 27
- noleggio, bando Numero:

12923533

Accedi alla convenzione Stampanti
15, bando Numero: 12855910

Accedi alla convenzione Servizi di
assistenza tecnica per le Autorita
di Gestione e di Certificazione PO
2014-2020, bando Numero:

977663
Accedi alla convenzione Aghie
Siringhe, bando Numero: 1132688

Accedi alla convenzione Sistemi di
Videosorveglianza e servizi
connessi, bando Numero: 965009

Accedi alla convenzione Microsoft
Enterprise Agreement 4. bando
Numero; 12825610

Accedi alla convenzione Licenze
d’uso Microsoft Government Open
License 3, bando Numero:
128118903

Accedi alla convenzione
Multiservizio tecnologico integrato
energia per la sanita’ ed. 2, bando
Numero: 52710383

Accedi alla convenzione P¢
Portatili e Tablet 1, bando
Numero: 1 1701740

Accedi alla convenzione
Autoveicoli in noleggio 12, bando

Numero: 1 1588430

01/09/2017




‘Convenzioni

Vetrina delle convenzioni L'ordinamento puo essere eseguito in modalita? ascendente o discendente cliccando sul nome della colonna (2]

collegamento Help contestuale delle convenzioni in una nuova finestra
Vetrina Convenzioni

R . Ordinamento  Ordinamento
Ordinamento crescente per Ordinamento crescente ———————  ~——————————=
s T crescente per crescente per
Convenzione per Categoria e
——— Stato Adtivazione
Servizi di gestione e L
e = Telecomunicazion, .
manutenzione di sistemi ip ¢ . . Convenzione n
DT elettronica e servizi . 30/11/2016
postazioni di lavoro. Bando ACCESSOF attiva
Numero: 809180 € '
Gas Naturale 9. Bando Energia clettricae gas  Convenzione 1771172016
Numero: 1171964 naturale attiva -
Energia .elettrlca 14. Bando Energia clettrica e gas Co_nvenznone 03/11/2016
Numero: 1172122 naturale attiva
Software Open Source Red .
Hat. Bando Numero: Islélrr\(]ii\zvialrg,TSOﬂwarc ¢ Ct(:il‘llvenaone 20/10/2016
1056766 attiva
Apparecchiature Cancelleria, macchine Convenzione
Multifunzione 26 - noleggio. per ufficio ¢ materiale di __ . 12/09/2016
PYTA attiva
Bando Numero: 1032433  consumo
Ecotomografi 4. Bando Beni e servizi per la Convenzione
Numero: 963427 sanita attiva 10/06/2016
Carburanti extrarete ¢ Combustibili, carburanti Convenzione
Gasolio da riscaldamento ed. ¢ lubrifican ti’ attiva 08/04/2016
9. Bando Numero: 806226 ‘
Buoni pasto 7. Bando Alimenti, ristorazione ¢ Convenzione -
Numero: 665940 buoni pasto attiva 23/03/2016
Reti locali 5. Bando Numem:Telccon?unlcazxo}n? Convenzione N
clettronica e servizi . 04/03/2016
205186 . attiva
accessori
. Cancelleria, macchine .
p . . . .
Stampanti 14, Bando per ufficio e materiale di Convenzione 11/01/2016

Numero: 659799 attiva

consumo

Prima
/
Precedente

TR T TN T e —

Successiva

~

Ultima

https://www.acquistinretepa.it/opencms/opencms/main/pa/strumenti/convenzioni.jsp?...

Ordinamento

crescente per Vai al catalogo

Yerde - .
Accedi alla convenzione Servizi
di gestione e manutenzione di
sistemni ip e postazioni di lavoro,
bando Numero: 809180“
Accedi alla convenzione Gas
Naturale 9, bando Numero:

117196403
Accedi alla convenzione Energia

¢ elettrica 14, bando Numero:

117212283
Accedi alla convenzione
Software Open Source Red Hat

bando Numero: 10567660
Accedi alla convenzione

ﬁ Apparecchiature Multifunzione

26 - noleggio, bando Numero:
103243383

Accedi alla convenzione
Ecotomografi 4, bando Numero:
96342703

Accedi alla convenzione
Carburanti extrarete e Gasolio da
riscaldamento ed. 9, bando

Numero: 8062260
Accedi alla convenzione Buoni

,ﬂ pasto 7, bando Numero: 665940

Accedi alla convenzione Reti
locali 5, bando Numero: 295186

Accedi alla convenzione

Q Stampanti 14, bando Numero:

6597993

01/09/2017
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Vetrina delle convenzioni L'ordinamento puo essere eseguito in modalita? ascendente o discendente cliccando sul nome della colonna (2]

collegamento Help contestuale delle convenzioni in una nuova finestra
Vetrina Convenzioni

R . Ordinamento Ordinamento
Ordinamento crescente Ordinamento crescente = C70 =" 0 ol per
per Convenzione per Categoria grescente pev ——
Stato Attivazione
Microsoft Enterprise Hardware, Softwarce C i
onvenzione
~ 2 5
Agreement 3. Bando Servizi ICT attiva 16/12/2015
Numero: 858964
Autoveicoli in acquisto 8. . Convenzione .
Bando Numero: 680851 Veicoli attiva 1171272015
Acquisto Autobus 2. Bando N Convenzione N
Numero; 551412 Veicoli attiva 13/1172015
Autovetture per la tutela del Convenzione
territorio. Bando Numero: Veicoli attiva 30/10/2015
684621 ‘
CARBURANTI RETE - s . .
FUEL CARD 6. Bando Comb.ustlbll.l, carburanti Co.nvcnzwne 23/10/2015
Numero: 683542 ¢ lubrificanti attiva
Server 10. Bando Numero: Hardware, Software e  Convenzione
681727 Servizi ICT attiva 08/10/2015
CARBURANTI RETE - Combustibili, carburanti Convenzione
BUONI ACQUISTO 6. . g . 29/05/2015
Bando Numero: 509186 ¢ lubrificanti attiva
Gestione integrata della
sicurezza sui luoghi di Beni e servizi per gli Convenzione 29/04/2015
lavoro - ed. 3. Bando immobili attiva
Numero: 97379
. . Telecomunicazioni, .
;czl;f:g.alnggglllg 6. Bando elettronica ¢ servizi g&’xﬁnzmne 02/04/2015
=== accessori ¢
Servizio Luce 3. Bando Beni e servizi al Convenzione
Numero: 96696 territorio attiva 1471172014
Prima
/
Precedente
|
1
I
2
I
3
l
4
!
Successiva
/
Ultima

https://www.acquistinretepa.it/opencms/opencms/main/pa/strumenti/convenzioni.jsp?...

Ordinamento
crescente per Vai al catalogo
Verde -
Accedi alla convenzione

Microsoft Enterprise Agreement

3, bando Numero; 8589640
Accedi alla convenzione

g Autoveicoli in acquisto 8, bando

Numero: 68085103
Accedi alla convenzione

g Acquisto Autobus 2, bando

Numero: 55141288
Accedi alla convenzione

g Autovetture per la tutela del

territorio, bando Numero: 684621

Accedi alla convenzione
CARBURANTI RETE - FUEL
CARD 6, bando Numero: 683542

Q Accedi alla convenzione Server

10, bando Numero: 6817270
Accedi alla convenzione
CARBURANTI RETE - BUONI
ACQUISTO 6. bando Numero:
5091863

Accedi alla convenzione

ﬂ Gestione integrata della sicurezza

sui luoghi di lavoro - ed. 3, bando

Numero: 9737003
Accedi alla convenzione

] Telefonia mobile 6, bando

Numero: 1900120

# Accedi alla convenzione Servizio

Luce 3. bando Numero; 966960

01/09/2017
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Vetrina delle convenzioni L'ordinamento pud essere eseguito in modalita? ascendente o discendente cliccando sul nome della colonna B

collegamento Help contestuale delle convenzioni in una nuova finestra

Vetrina Convenzioni
Ordinamento  Ordinamento Ordinamento
crescente per crescente per  crescente per

Ordinamento crescente per

_______'____Convenzmne Categoria Stato Attivazione
Arredi per ufficio 6. Bando Arredi e . .. Convenzione
P complementi di . 15/10/2014
Numero: 121093 attiva
e LLSNAD arredo
Servizi postali,
Carte di Credito 4. Bando assicurativi, Convenzione
Numero: 259340 finanziari ¢ di attiva 0171072014
riscossione
Cancelleria,
Stampanti 13. Bando Numero:  macchine per Convenzione
= ~ . . . 15/09/2014
341003 ufficio € materiale attiva
di consumo
Servizio integrato enfrgla 3. Bc?r?l e servizi per Co.nvenzmne 20/12/2013
Bando Numero: 67637 gli immobili attiva
Servizi di pulizia ed altri servizi
per le Scuole ed i Centri di Beni e servizi per  Convenzione ”
- L. o . 22/11/2013
Formazione. Bando Numero: gli immobili attiva

81725

Servizi di posta elettronica e posta
elettronica certificata (servizi di
Hardware

rr‘lessag~glstu’:a) - Contratto quadro Software ¢ Servizi Co.nvenzmne 12/09/2013
ai sensi dell’art. 1, comma 192 ICT attiva

Legge n. 311/2004. Bando

Numero: 96237

Prima

/

Precedente

TR LI TN T

Successiva

~

Ultima

Ordinamento

crescente per
Verde

¢

Vai al catalogo
- -

Accedi alla convenzione Arredi per
ufficio 6, bando Numero: 121093“

Accedi alla convenzione Carte di
Credito 4, bando Numero: 259340',

Accedi alla convenzione Stampanti
13, bando Numero: 341003"

Accedi alla convenzione Servizio
integrato energia 3, bando Numero:
6763703

Accedi alla convenzione Servizi di
pulizia ed altri servizi per le Scuole
ed i Centri di Formazione, bando

Numero: 81725“
Accedi alla convenzione Servizi di

posta elettronica e posta elettronica
certificata (servizi di messaggistica) -
Contratto quadro ai sensi dell’art. 1,
comma 192, Legge n. 311/2004,

bando Numero: 962370

https://www.acquistinretepa.it/opencms/opencms/main/pa/strumenti/convenzioni.jsp?... 01/09/2017



AO Brotzu Servizio Acquisti Beni e Servizi servizi

rif. F.A.
- (DA CITARE NELLA RISPO§TA)

Spette Ditta

Oggetto: Procedura Negoziata ai sensi dell’art. 36, comma 2, lett. “b”, del D.Lgs. n. 50/16 per la fornitura in
Service di un sistema completo di attrezzature e reagenti per la diagnostica molecolare delle malattie
ematologiche, destinati alla U.O. Ematologia e CTMO del P.O. Businco. Durata annuale. Spesa complessiva
annuale presunta € 198.790,00 IVA esclusa.

E' indetta presso il Servizio Acquisti Beni e Servizi di questa Azienda una pubblica gara a mezzo acquisto in
economia, ai sensi dell’art. 36 del D.Lgs. n. 50/16, per I'eventuale acquisizione di quanto indicato nel capitolato
allegato.

Codesta Ditta & invitata a partecipare alla succitata gara per prendere parte alla quale dovra far pervenire,
presso ['Ufficio Protocollo di questa Azienda Ospedaliera, sita in Piazzale Alessandro Ricchi, 1, in Cagliari, anche
conh consegna a mano, i sottonotati documenti racchiusi in piego raccomandato e sigillato e recante all'esterno la
dicitura "PROCEDURA NEGOZIATA Al SENSI DELL'ART. 36, COMMA 2, LETT. “B", DEL D.LGS. N. 50/16 PER LA
FORNITURA IN SERVICE DI UN SISTEMA PER LA DIAGNOSI E MONITOR DELLE MALATTIE
EMATOLOGICHE, DESTINATI ALLA U.O. EMATOLOGIA E CTMO DEL P.O. BUSINCO. DURATA ANNUALE.
SPESA COMPLESSIVAANNUALE PRESUNTA € 198.790,00 IVA ESCLUSA".

1. L'offerta economica, sottoscritta dal Legale Rappresentante della Ditta concorrente, contenente il prezzo
proposto cosi in cifre come in lettere; in caso di discordanza prevarra il prezzo piu vantaggioso per questa
Amministrazione. |l preventivo, inoltre, dovra indicare una validita minima di 180 giorni ai sensi dell'art. 32
comma 4 del D.Lgs. n. 50/18.04.16. L'offerta economica, dovra essere formulata esprimendo il prezzo
unitario e complessivo dell'offerta, specificando la percentuale di sconto sui prezzi di listino, dovra essere
racchiusa in apposita busta debitamente sigillata e controfirmata sui lembi di chiusura e nella quale
non dovranno essere inseriti altri documenti oltre I'offerta medesima;

2. Patto d’integrita compilato in ogni sua parte e debitamente sottoscritto dal legale rappresentante
della Ditta concorrente;

3. Listino prezzi;

4. Documento attestante Pattribuzione del “PASSOE” da parte del servizio AVCPASS*,

5. Il DGUE allegato alla presente, compilato in ogni sua parte, accompagnato dalla fotocopia di un
documento d’identita del legale rappresentante;

6. Schede Tecniche;

7. Copia offerta senza prezzi in carta libera.

L'offerta economica, che dovra indicare il CND ed il Numero di Repertorio, dovra essere formulata esprimendo il
prezzo unitario e per confezione e specificando la percentuale di sconto sul prezzo al pubblico o altra base di
riferimento.

| prezzi indicati nell'offerta dovranno essere comprensivi di imballo, carico, scarico ed ogni altro onere

accessorio; la Ditta dovra inolire evidenziare l'aliquota |.V.A.

Lofferta dovra essere per quanto possibile dettagliata e dovra comunque riportare tutte le indicazioni
necessarie alla individuazione degli articoli richiesti.

La gara verra aggiudicata per singoli lotti, secondo il criterio dell’offerta economicamente pit
vantaggiosa, ai sensi dell’art. 95 comma 2 del D.Lgs. n. 50/2016.

Qualora le offerte pervenute, contengano clausole modificative rispetto alla presente richiesta, saranno ritenute
nulle e come non presentate. Analogamente saranno ritenute nulle e quindi come non apposte, eventuali
condizioni, termini, clausole a stampa o similari, indicate sugli stampati della Ditta: infatti la Ditta medesima, con la
consegna dell'offerta, accettera incondizionatamente le clausole inserite nella presente richiesta di preventivo.

Il pagamento della fattura avverra entro i termini di legge previo accertamento della regolarita della fornitura da
parte degli Uffici competenti.

La presente richiesta di preventivo non vincola in alcun modo I'Amministrazione per un eventuale acquisto di
quanto indicato in offerta.

Sistema Sanitario Regione Sardegna Servizio Acquisti Beni e Servizi Ospedale San Michele
Azienda Ospedaliera G. Brotzu tel. 070 539792 P.le Ricchi, 1
P.le Ricchi, 1 - 09134 - Cagliari fax 070 539601 09134 - Cagliari

Piva: 02315520920 mail: servizio.acquisti@aob.it www.aobrotzu.it
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quanto indicato in offerta.
- Siinforma che per tutte le attivita e le fasi relative a tutto il procedimento, ai sensi dell’art. 31 del citato D.Lgs n.
50/18.04.16, il Responsabile del Procedimento & il Direttore del Servizio Acquisti Beni e Servizi, e il Responsabile
dellIstruttoria la Dott.ssa Anna Maria Marongiu.
Distinti Saluti.
Il Direttore SC Acquisti Beni e Servizi
Dott.ssa Agnese Foddis

Resp. Settore Acquisiz. Beni P.I. Dott.ssa A.M.Marongiu
rif. rif. Ass. Amm.Dott.ssa Floriana Aru

Sisterna Sanitario Regione Sardegna Servizio Acquisti Beni e Servizi Ospedale San Michele
Azienda Ospedaliera G. Brotzu tel. 070 539792 P.le Ricchi, 1
P.le Ricchi, 1 - 09134 - Cagliari fax 070 539601 09134 - Cagliari

P.iva: 02315520920 mail: servizio.acquisti@aob.it www.aobrotzu.it
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* * ELENCO FORNITURA * *

LOTTO 1

CARATTERISTICHE E REQUISITI MINIMI INDISPENSABILI PER LA STRUMENTAZIONE DEL._LOTTO 1
Il sistema analitico offerto dovra rispondere alle caratteristiche tecniche indispensabili ed

obbligatorie di seguito elencate, inoltre le Ditte partecipanti si devono impegnare ad effettuare

sopralluogo, previo accordo, per la visione degli spazi riservati alle esigenze di laboratorio.

e AMPLIFICATORE - REAL TIME CYCLER

Lo strumento richiesto dovra essere:

- di ultima generazione aggiornate allo stato dell'arte, con possibilitd di eventuale aggiornamento qualora
disponibile sul mercato.

- corredate di tutti gli accessori necessari al corretto funzionamento;

- conformi alle Norme CEl ed in possesso del marchio CE IVD;

- sufficiente ed idoneo per 'esecuzione dell’attivita analitica richiesta;

- dotato almeno di piastra a 96 pozzetti su blocco Peltier a singola sorgente luminosa con almeno 4

canali di lettura, CCD Camera .

Presenza di un sistema per la normalizzazione della fluorescenza di fondo.

- software di gestione di facile utilizzo per il monitoraggio in real time dell'analisi e per I'esportazione dei dati
Possibilita di inserimento tramite lettore barcode.

1. SPETTROFOTOMETRO PER DNA RNA

Spettrofotometro per DNA / RNA con ampia banda spettrale, in UV/Vis possibilita di inserire e memorizzare i
metodi, memorizzazione dei risultati misurati, avvio rapido, possibilita di utilizzo senza utilizzo di materiale
monouso.

PREPARATORE AUTOMATICO

Preparatore automatico per 'allestimento della reazione di PCR programmabile per una maggior possibile gamma
di applicazioni.

Normalizzazione delle concentrazioni di DNA RNA

Diluizioni seriali con fattori di diluizione diversi

Trasferimento campioni liquidi nei vari formati di tubo

Pipettamento selettivo dei campioni preferibilmente Monocanale

Software che consenta di programmare lavoro su ampio menu di formati, (provette, Piastre).

Possibilita preferibilmente di allestire differenti master mix in parallelo nella medesima seduta.

Alta precisione di pipettamento

Supporti pluriuso preferibilmente autoclavabili e refrigerabili.

Caratteristiche preferenziali de preparatore.

Strumento da banco di ingombro ridotto compatibile con gli spazi a disposizione del laboratorio
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Possibilita di chiusura con coperchio a minimo ingombro anche con coperchio aperto.
Dotazione di filtro Hepa elampada UV. ° * °

Utilizzo di ampia gamma di provette /piastre

Utilizzo di puntali conduttivi per la rivelazione dei liquidi.

KIT DI ESTRAZIONE

La Ditta deve fornire kit di estrazione di DNA e di RNA a partire dal materiale biologico fresco,

congelato per sangue intero, buffy coat, plasma e siero

Tutto quanto necessario deve essere confezionato in kit dedicati e pronto all'uso

REAGENTI PER Real Time PCR

- La Ditta deve fornire tutto il materiale necessario all' esecuzione dei test sotto elencati ed in particolare alla
identificazione molecolare quantitativa del trascritto ibrido di fusione Bcr/Abl 1(9;22), cromosoma Philadelphia
variante P210 e P190, con un saggio di amplificazione e rivelazione con sonde fluorescenti.l prodotti offerti devono
possedere il marchio CE-IVD come richiesto dalla direttiva europea 98/79/CE.

- 1 prodotti devono essere validati e standardizzati sulla strumentazione offerta.

- Tecnologia One Step, ovvero in grado di eseguire retro trascrizione ed amplificazione in un unico passaggio per le
analisi ad RNA

- Licenza per utilizzo in Real-Time PCR per servizi di diagnostica umana.

- Sistemi completi di miscele di amplificazione contenenti I'enzima, i primers, le sonde, i

controlli, curve standard a numero di copie noto per varianti e gene di controllo, materiale

consumabile (piastre e relativi foglietti ottici).

- Sistema di normalizzazione della fluorescenza mediante fluorocromo passivo

- Possibilita di condurre nella stessa seduta di analisi alle stesse condizioni termiche la ricerca

delle due varianti (P210 e P190) di Ber/Abl in modalita quantitativa One Step

- Linclusione o fornitura di RNA Reference CE IVD per p210 calibrato con materiale di

riferimento approvato dallOMS secondo “1st World Health Organization (WHO) International

Genetic Reference Panel for quantification of BCR-ABL translocation by RQ-PCR" .

AGGIUDICAZIONE

La procedura di aggiudicazione & effettuata sulla base del criterio dell’offerta economicamente pit vantaggiosa,
ai sensi dell’art 95 comma del Digs 50/2016, secondo i sotto elencati parametri di calcolo. Si precisa che non sono
in alcun modo ammesse alla procedura di gara offerte in aumento rispetto al costo previsto come base d’asta.
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Parametro punteggio
Parametro-n. 1: Strumentazione real time . . .

» Sistema chiuso che riduca al minimo la contaminazione; possibilita di
variazione dei volumi di campione ed eluizione in una singola seduta
analitica in fase di estrazione;

» Sistema di estrazione approvata all'interno delle Linee Guida del 05
network LabNET; Minor tempo di esecuzione e consumo di reagenti
per estrazioni di singolo campione.

« Software di interpretazione e refertazione del dato allineato secondo
le ultime linee guida per p210-ABL e p190-ABL con possibilita di
inserire e modificare il fattore di conversione ad IS; '

« Adattabilita della strumentazione ai locali del Laboratorio utilizzatore.
Parametro n. 2: Preparatore

Ingombro ridotto anche in altezza a coperchio aperto,
Gamma di programmi disponibili 10
Possibilita di personalizzare i protocolli

Ampia gamma di supporti tubi/piastre utilizzabili.

Altra precisione di pipettamento.
Parametro n. 3: Reagenti

« Approvazione della metodica one step p210 quantitativa all'interno
delle linee guida LabNET,;

Reagenti di facile preparazione o pronti all' uso

« Numero di utilizzatori fra i centri LabNET (Elenco utilizzatori);

« Standard unici per p210-ABL e p190-ABL allineati e verificati per ABL | 35
con il materiale di riferimento Europeo BCR-ABL pDNA Calibrant (ERM
- AD623, IRMM, Belgio),

« Rna Reference approvato all'interno delle linee guida del network

LabNET per il calcolo del fattore di conversione per la refertazione in

IS.
Rif. Descrizione prodotto Metodo N test anno
1 Kit per la quantificazione della Variante P | PCR real time One | 100
190 ( Philadelphia quantitativo) Step, OVVEro in-grado di
eseguire retro
trascrizione ed
amplificazione in  un
unico passaggio per le
analisi ad RNA
2 Kit per la quantificazione della Variante P | PCR real time One | 300
. . o Step, ovvero in grado di
210 ( Philadelphia quantitativo) eseguire retro
trascrizione ed
amplificazione  in  un
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unico passaggio per le
. analisi ad RNA - o

3 RNA Di riferimento standard CE IVvD p210 | 2 cf.

calibrato con materiale

di

riferimento approvato

dalfOMS WHO
4 Jak 2 PCR real time 150
5 Wt1 PCR real time 200
6 Traslocazione t (8;21) PCR real time 50
7 Traslocazione t (12;21) PCR real time 50
8 Inversione 16 PCR real time 50
9 BCR It (15, 17) PCR real time 50
10 BCR 2t(15; 17) PCR real time 50
11 BCR 3t(15; 17) PCR real time 50
12 BCLIt(11;14) PCR 100
13 BCL2t (14; 18) PCR 100
14 MPL PCR real time 150
15 NPM1Screening mutazioni PCR real time 150
16 NPM1 mutA Pcr quantitativa 50
17 NPM1 mut B;D Pcr quantitativa 50
18 RT-Kit plus monotest 20
19 Kit estrazione su colonnina RNA 1000
20 Kit estrazione su colonnina DNA 1000
21 Tagman master mix universale 30 conf

Dovra essere fornito tutto il

materiale di consumo, calibratori

controlli e quant’altro necessario

alPesecuzione dei test richiesti.

preventivo di spesa lotto 1 ANNUO IVA ESCLUSA: 123.790,00 EURO

LOTTO 2

Caratteristiche strumentazione e reagenti lotto 2

Soluzione standardizzata completa e innovativa in campo Oncoematologico che comprenda uno strumento di Real

Time PCR, Reagenti validati e oftimizzati sulla strumentazione richiesta e coerenti con le Linee Guida specifiche

per ogni test richiesto, Assistenza Tecnica Full Risk sulla strumentazione e un Piano di Formazione per la

strumentazione e reagenti adeguato all’esigenza del Laboratorio.

Il sistema garantisce elevati standard di qualita, precisione e accuratezza del dato analitico riducendo le attivita

manuali sui campioni con conseguente miglioramento della qualita dell'atto diagnostico e nel contempo una

riduzione del rischio clinico relativamente all’allestimento della seduta sperimentale. Metodiche di allestimento

secondo i progetti di standardizzazioni nazionali e internazionali derivate da Linee Guida specifiche in ambito

oncoematologico

ESAMI RICHIESTI PER TEST

[CALR  mutazioni|Generiche

[N° di
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Tipo 1 e Tipo 2 e|Analisi di CALR richiesta come indagine di primo livello diagnostico dalle|reazioni 150

mutazioni " rare|Linee Guida WHO 2016.-Taq validata inclisa : :
dell’esone 9 -CE-IVD
Specifiche

-Real Time PCR -Rilevazione e identificazione delle due mutazioni
principali (tipo1 e tipo2) e rilevazioni delle mutazioni rare nella stessa
seduta analitica-Sensibilita <1%-Possibilita di rilevare (senza identificarle)
36 mutazioni all'interno delfesone 9.-Possibilita di rilevare inserzioni,

delezioni e mutazioni di singola base

FLT3 (ITD e TDK) |Generiche N° di
Screening mutazionale indicato dalle Linee Guida Internazionali sulla|reazioni 150
Leucemia Mieloide Acuta per identificare una classe di rischio del
paziente.

-Rilevazione su Gel

-Controlli positivi e negativi ed enzimi di restrizione incluso.

-Taq polimerasi validata fornita

Specifiche

-Stesso profilo di amplificazione per i due marcatori per una piu’ veloce
analisi

-Master mix di controllo per verificare lintegrita e la taglia del DNA

amplificato
LINFOMI
TCRB Generiche N° di
kit progettati secondo linee guida Biomed 2 per rilevare i riarrangiamenti|reazioni 150
dei geni delle catene Beta del recettore TCR a partire da DNA con
metodica di PCR  seguita da rilevazione su  gel
Master mix per rilevare i riarrangiamenti consigliati da Linee Guida
Biomed 2 : Multiple VB + JB1/2, Multiple VB + JB2, Multiple DB + JB1/2.-
sistema di rilevazione gel di agarosio,- taq validata inclusa
Specifiche: Master mix di controllo per verificare l'integrita e la taglia del
DNA ampilificato
Stesso profilo di amplificazione per tutte le master mix e per i diversi
parametri richiesto TCRB e TCRG ;Possibilita di offrire gli stessi marcatori
in elettroforesi capillare ;Possibilita di ampliamento alla Next Generation
Sequencing per marcatori sui linfomi;limite di rilevamento >= 5 cellule
positive / 100 cellule normali;Comprensivo oltre ai primer di piu’ controlli
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positivi e di un controllo negativo

TCRG . Generiche . . . N° di| -
kit progettati secondo Linee Guida Biomed 2, per rilevare i riarrangiamenti{reazioni 150
dei geni delle catene Gamma del recettore TCR a partire da DNA con
metodica di PCR seguita da rilevazione su gel.

Comprensivo di 2 master mix per rilevare i seguenti riarrangiamenti
consigliiati dalle linee guida Biomed 2: Vy1-8 + Vy10 + Jy, Vy9+ Vy11 +
Jy;-sistema di rilevazione gel di agarosio;- taq validata inclusa
Specifiche; Master mix di controllo per verificare l'integrita e la taglia del
DNA amplificato;Stesso profilo di amplificazione per tutte le master mix e
per i diversi parametri richiesto TCRB e TCRG ;Possibilita di offrire gli
stessi marcatori in elettroforesi capillare ;Possibilita di ampliamento alla
Next Generation Sequencing per marcatori sui linfomi ;limite di
rilevamento >= 5 cellule positive / 100 cellule normali;Comprensivo oltre

ai primer di piu’ controlli positivi e di un controllo negativo.

TCRD Generiche 150
Kit progettati secondo le Linee Guida Internazionali Biomed-2.

kit per rilevare i riarrangiamenti dei geni delle catene Delta del recettore
TCR a partire da DNA. Compresivo di 2 master mix per Multiple V3 + Dd
+ JO piu una master mix per verificare l'integrita del campione "Specimen
Control Size Ladder"master mix inclusa nel kit per assicurare che la
qualita (taglia dei frammenti estratti) e la quantita di DNA utilizzato siano
idonei per ottenere un risultato adeguato. Comprensivo inoltre di un
controllo positivo e un controllo negativo policlonale. Stesso profilo di
amplificazione per tutte le master mix. con metodica di PCR seguita da
rilevazione su gel.

Specifiche;Master mix di controllo per verificare l'integrita e la taglia del
DNA amplificato;Stesso profilo di amplificazione per tutte le master mix e
per i diversi parametri richiesti;Possibilita di offrire gli stessi marcatori in

elettroforesi capillare ;Comprensivo oltre ai primer di piu’ controlli positivi

e di un controllo negativo.

Per test si intende N° di referti, cioé reazioni condotte in duplicato per ogni campione al netto delle curve standard
e dei controlli

Reazioni= singola reazione di PCR (perché non previsto il duplicato)
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Requisiti Tecnici generici: *

STRUMENTAZIONE PCR REAL TIME

~  Strumento con marchio CE IVD

—~ Sistema integrato nuovo di fabbrica per I'amplificazione in real-time di acidi nucleici dotato di un computer
per la visualizzazione e monitoraggio dellamplificazione del campione in tempo reale con la capacita di
garantire 'esecuzione, per tipologia e quantita, di tutti i test richiesti.

- Strumento modulare che consenta di processare almeno 72 reazioni a seduta

- Minimo ingombro

— Possibilita di identificare le provette scrivendo sul tappo.

~ Sorgente di eccitazione a LED, senza necessita di calibrazione ottica.

- Amplificazione e rilevazione in un'unica reazione (Real time PCR);

— Minimo 4 canali di fluorescenza: Eccitazione da 470 nm a 680nm, Rilevamento almeno da 515 a 712 nm

— Canale per HRM

— Software aperto alla modifica di parametri di reazione, con possibilita di impiego di metodiche definibili e
configurabili dall'utente;

- Funzioni software per la gestione e analisi dei risultati almeno per analisi qualitativa, quantificazione
relativa e assoluta (elaborazione della curva standard di calibrazione), analisi endpoint, discriminazione
allelica, analisi di curve di melting, genotipizzazione di polimorfismi (SNPs), con interpretazione automatica
dei risultati.

— Strumento validato da Linee guida Labnet.

— Strumento aperto all'inserimento di altre metodiche

Per gli strumenti deve essere previsto un gruppo di continuita

KIT :Ove necessario deve essere fornito sistema di Retrotrascrizione, certificato CE-IVD.
I kit devono essere completi e comprensivi di tutti i reagenti necessari all'amplificazione del campione , delle
curve standard plasmidiche per i test quantitativi e opportuni controlli di reazione per i test gqualitativi in modo
da poter valutare la seduta analitica.
Taq polimerasi validata per tutte le metodiche richieste;

Tutti i kit in real time PCR devono essere validati sulla strumentazione offerta

ASSISTENZA TECNICA:

Per tutta la durata del contratio dovra essere assicurata I'assistenza tecnica, necessaria a garantire la funzionalita,
fa piena efficienza e la sicurezza dell'apparecchiatura secondo le seguenti modalita:

— manutenzione preventiva programmata (1) con tempi da definirsi con il laboratorio;

— manutenzione ordinaria e straordinaria nel caso in cui venissero irregolaritd nel funzionamenio dello
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strumento, comprensiva di tutte le parti di ricambio, consumabili, software e hardware;

- manutenzione correttiva (a guasto) viene attivafa dalla chiamata una volta accertato il guast5 strumentale
comprensiva di tutte le parti di ricambio, consumabili, software e hardware;

— manutenzione migliorativa, aggiornamenti e/o nuove release del programma;

— numero verde di Help Line specificatamente dedicato per diagnostica molecolare

FORMAZIONE DEL PERSONALE

Le ditte dovranno proporre un piano di formazione, che preveda almeno i seguenti servizi:

— corso di addestramento specializzato il personale di laboratorio;

— la durata dei corsi di formazione verra concordata con il Responsabile del Laboratorio in cui verra ubicata
I'apparecchiatura, in linea con le vigenti norme per I'accreditamento;

— aggiornamento Scientifico durante il corso della fornitura mediante webinar, workshop, convegni nazionali o

regionali su argomenti inerenti alla fornitura.

AGGIUDICAZIONE
La procedura di aggiudicazione & effettuata sulla base del criterio dell’offerta economicamente pill vantaggiosa,
ai sensi dell'art 95 comma del Digs 50/2016, secondo i sotto elencati parametri di calcolo. Si precisa che non sono
in alcun modo ammesse alla procedura di gara offerte in aumento rispetto al costo previsto come base d'asta.

STRUMENTO REAL TIME: punteggio valutazione 30

* Sistema di riscaldamento a camera calda, con controllo della temperatura £ 0.02°C; possibilita di

calibrare la precisione della temperatura anche da parte dell’operatore.

e Ambiente di amplificazione che garantisca uniformita interna della temperatura (+/-0,01°C) ed

abbia caratteristiche tali da prevenire la formazione di condensa sulle provette.

* Normalizzazione del segnale tra le diverse posizioni senza I'utilizzo di alcuna referenza passiva.

e Uniformita ottica in tutte le posizioni: in fase di acquisizione percorso di fluorescenza identico su

tutte le posizioni di reazione.

* Meccanismi per la prevenzione delle contaminazioni

e Possibilita di utilizzare un numero elevato di combinazioni di fluorocromi durante 'esecuzione di

esperimenti in duplex;

* Maggiore numero di canali di fluorescenza (superiore ai 4).

¢ Software: -Semplicita d’'uso ed interfaccia utente di semplice utilizzo ;-Programmazione di un nuovo
esperimento in modo semplice ed intuitivo, riducendo i tempi di impostazione del’esame e
minimizzando il rischio dell’'errore;Possibilita di esportazione dati in files compatibili con comuni
pacchetti software (Excel, Word, PDF, LinReg, REST 2009) e in file HTML.
REATTIVI GENERICHE; punteggio valutazione 40

8. Sistema di Retrotrascrizione comprensivo di Trascrittasi Inversa e di reagenti accessori: tampone
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dNTP Mix, Random Primer, RNase Inhibitor (Inibitore RNasi) e DTT.
9. Curve standard per lé real time quantitativa z:ostruite utilizzando piu'di quattro concentrazioﬁi per

aumentare la precisione per il trascritto di fusione/gene in esame.

10. Numero di kit in campo oncoematologico disponibili oltre a quelli richiesti, preferibilmente in Real

Time PCR validate sulle piattaforme offerte.

11. Standard. controlli e altri reagenti disponibili separatamente per la maggior parte dei prodotti.

preventivo di spesa _per anno lotto 2: 75.000 iva esclusa

Qualita e valore tecnico: 70 (Settanta) punti.
Verranno presi in considerazione dalla commissione tutti gli aspetti legati alla qualitda e valore tecnico dedotti dalla
documentazione allegata e supportati dalla eventuale visione del sistema proposto.

Verra utilizzata la seguente formula:
C@@)=Z; [Wi* V(a):]
dove:

C(a) = indice di valutazione dell'offerta (a);

W; = punteggio attribuito al requisito i-esimo;

V(a); = coefficiente della prestazione dell'offerta (a) rispetto al requisito i-esimo variabile tra zero e uno;
2; = sommatoria degli (i) requisitida 1 an.

n = numero totale dei requisiti;

| coefficienti V(a); sono determinati attraverso la media dei coefficienti attribuiti discrezionalmente dai singoli commissari;

Prezzo: 30 (trenta) punti.
Per l'attribuzione del punteggio relativo al prezzo i coefficienti verranno calcolati con la seguente formula:
per Ai <= Asogiia

Ci=X*A /Asoglia

Per Ai > Asogﬁa
Ci = X + (1 = X) * [(Ai'Asoina) / (Amax - Asoglia)]
Dove

— A =ribasso proposto dalla ditta i-esima

—  Asogia = Media aritmetica dei ribassi dell'offerta
- X=0.90

— Amax = Ribasso dell'offerta piti conveniente

— G = coefiiciente risultante per la ditta i-esima

Il punteggio attribuito alla ditta i-esima sara il seguente
Pi = C; *30

Il punteggio finale sara oftenuto dalla somma dei punteggi relativi a 1) Qualita, valore tecnico 2) Prezzo
apparecchiatura.

L'Amministrazione si riserva la facolta di non procedere all'aggiudicazione della fornitura in oggetto senza che le
Aziende possano avanzare alcuna pretesa o rivendicazione.

Non saranno ammesse offerte che superino 'importo a base d’asta.
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MODELLO DI FORMULARIO PER IL DOCUMENTO DI GARA UNICO EUROPEO (DGUEL)
Parte I: Informazioni sulla procedura di appalto e sull'amministrazione aggiudicatrice o ente aggiudicatore

Per le procedure di appalto per le quali & stato pubblicato un avviso di indizione di gara nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea le
informazioni richieste dalla parte | saranno acquisite automaticamente, a condizione che per generare e compilare il DGUE sia

.utilizzato il servizio DGUE in formato eleftronico (1). Riferimento della pubblicazione del pertinente avviso o bando (2)'. nella
Gazzetta ufficiale dell'lUnione europea:

GU UE S numero [], data [], pag. [],
Numero dell'avviso nelta GU S: [I[ [ ¥S [ I-TILIILICIICT

Se non & pubblicato un avviso di indizione di gara nella GU UE, 'amministrazione aggiudicatrice o I'ente aggiudicatore deve
compilare le informazioni in modo da permettere l'individuazione univoca della procedura di appalto:

Se non sussiste obbligo di pubblicazione di un avviso nella Gazzetta ufficiale deli'Unione europea, fornire aitre informazioni in modo
da permettere l'individuazione univoca della procedura di appalto (ad esempio il rimando ad una pubblicazione a livello nazionale):

[...]

INFORMAZIONI SULLA PROCEDURA DI APPALTO

Le informazioni richieste dalla parte | saranno acquisite automaticamente a condizione che per generare e compilare il DGUE sia
utilizzato il servizio DGUE in formato elettronico. In caso contrario tali informazioni devono essere inserite dall'operatore economico.

Risposta:

Identita del committente (3) Azienda Ospedaliera Brotzu

Nome:

Risposta:
Di quale appalto si tratta? P

Procedura Negoziata ai sensi dell # rt. 36, comma 2, lett. &
del D.Lgs. n. 50/16 per la fornitura in Service di un sistema
completo di attrezzature e reagenti per la diagnostica
molecolare delle malattie ematologiche, destinati alla U.O.
Ematologia e CTMO del P.O. Businco. Durata annuale. Spesa
complessiva annuale presunta\ 198.790,00 IVA esclusa.

Titolo o breve descrizione dell'appalto (4):

Numero di riferimento attribuito al fascicolo dall'amministrazione

aggiudicatrice o ente aggiudicatore (ove esistente) (5):

! Tutte le altre informazioni in tutte le sezioni del DGUE devono essere inserite dall'operatore economico

1 (} I servizi della Commissione metteranno gratuitamente il servizio DGUE i, formato elettronico a disposizione delle amministrazioni
aggiudicatrici, degli enti aggiudicatori, degli operatori economici, dei fornitori di servizi elettronici e di altre parti interessate.

2 0 Per le amministrazioni aggiudicatrici: un avviso di preinformazione utilizzato come mezzo per indire la gara oppure un bando
di gara.

Per gli enti aggiudicatori: un avviso periodico indicativo utilizzato come mezzo per indire la gara, un bando di gara o un avviso
sull'esistenza di un sistema di qualificazione.

3 0 Le informazioni devono essere copiate dalla sezione I, punto 1.1 del pertinente avviso 0 bando. In caso di appalto congiunto
indicare le generalita di tutti i committenti.

4 §] Cfr. punti 1.1.1. e 11.1.3. dell'avviso 0 bando pertinente.

5 0 Cfr. punto 11.1.1. del'avviso o bando pertinente.
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Parte I1: Informazioni sull'operatore economico

A: INFORMAZIONI SULL'OPERATORE ECONOMICO

- - * -
e Risposta: S ———
Dati identificativi
Nome: £l
Partita IVA, se applicabile: [1
Se non & applicabile un numero di partita IVA indicare un altro numero di identificazione [l
nazionale, se richiesto e applicabile
iy , [ ]
Indirizzo postale:
Persone di contatto (6): [ -l
Telefono: [ =
E-mail: [ -
[.... ]
(indirizzo Internet o sito web) (ove esistente):
Risposta:
Informazioni generali:
[1Si[]No
L'operatore economico € una microimpresa, oppure un‘impresa piccola o0 media (7)?
[1Si{]No

Solo se l'appaito é riservato (8): 'operatore economico & un laboratorio protetto, un' “impresa

sociale” (9) o provvede all'esecuzione del contratto nel contesto di programmi di lavoro protetti?
In caso affermativo,

qual & la percentuale corrispondente di lavoratori con disabilita o svantaggiati?

Se richiesto, specificare a quale o quali categorie di lavoratori con disabilita o svantaggiati
appartengono i dipendenti interessati:

Se pertinente: l'operatore economico & iscritto in un elenco ufficiale degli operatori economici
riconosciuti, oppure possiede un certificato equivalente (ad esempio rifasciato nell'ambito di un
sistema nazionale di qualificazione o prequalificazione)?

[18i]]No[] Non applicabile

In caso affermativo:

Rispondere compilando le altre parti di questa sezione, la sezione B e, ove pertinente, la
sezione C della presente parte, compilare la parte V se applicabile, e in ogni caso
compilare e firmare la parte VI.

a) Indicare la denominazione dell'elenco o del certificato e, se pertinente, il pertinente numero

6 0 Ripetere le informazioni per ogni persona di contatto tante volte quanto necessario.

~J

medie imprese (GU L 124 del 20.5.2003, pag. 36). Queste informazioni sono rich

0 Cfr. raccc dazione della C issione, del 6 maggio 2003, relativa alla definizione delle microimprese, piccole e
i a fini istici.

Microimprese: imprese che occupano meno di 10 persone e realizzano un fatturato annuo oppure un totale di bilancio annuo non superiori a 2

milioni di EUR.

Piccole imprese: imprese che occupano meno di 50 persone e realizzano un fatturato annuo o un totale di bilancio annuo non superiori a 10

milioni di EUR.

Medie imprese: imprese che non appartengono alla categoria delle microimprese né a quella delle piccole imprese, che occupano meno di 250
persone e il cui fatturato annuo non supera i 50 milioni di EUR efo il cui totale di bilancio annuo non supera i 43 milioni di EUR.

oo

() Cfr. il punto lil.1.5 del bando di gara.

9 0 Un" “impresa sociale” ha per scopo principale lintegrazione sociale e professionale delle persone disabifi o svantaggiate.
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di iscrizione o della certificazione:

b) Seil certificato di iscrizione o la certificazione & disponibile elettronicamente, indicare:

- - -
¢) Indicare i riferimenti in base ai quali & stata ottenuta I'iscrizione o la certificazione e, se

pertinente, la classificazione ricevuta nell'elenco ufficiale (1 0):
d) Lliscrizione o la certificazione comprende tutti i criteri di selezione richiesti?
In caso di risposta negativa:

Inserire inoltre tutte le informazioni mancanti nella parte IV, sezione A, B, C, o D secondo il
caso

SOLO se richiesto dal pertinente avviso o bando o dai documenti di gara:

e) L'operatore economico potra fornire un certificato per quanto riguarda il pagamento dei
contributi previdenziali e delle imposte, o fornire informazioni che permettano
all'amministrazione aggiudicatrice o allente aggiudicatore di ottenere direttamente tale
documento accedendo a una banca dati nazionale che sia disponibile gratuitamente in un
qualunque Stato membro?

Se la documentazione pertinente é disponibile elettronicamente, indicare:

b) (indirizzo web, autorita o organismo di emanazione, riferin
preciso della documentazione):

[} IUUUORUO |

d} {1 Si[]INo

e) [1Si[]No

(indirizzo web, autorita o organismo di emanazione, riferimento
della documentazione)

Lo, | | | ]

(es: Banca Dati di cui aliart. 81 del Codice o in altre banche dat

Forma della partecipazione:

Risposta:

L'operatore economico partecipa alla procedura di appaito insieme ad altri (1 1)?

[1Si[]No

ratori interessati forniscano un DGUE distint

, accertarsi che gli

In caso affermativo:

a)  Specificare il ruolo dell'operatore economico nel raggruppamento (capofila,
responsabile di compiti specifici ...):

b) Indicare gii altri operatori economici che compartecipano alla procedura di appalto:

c) Se pertinente, indicare il nome del raggruppamento partecipante:

=) 1 I ]

b)Yl ]
d) Se pertinente, indicare la denominazione degli operatori economici facenti parte di un
consorzio di cui agli artt. 45 comma 2 lett. b) e c), e 46 comma 1 lett. b) che eseguono ol ]
le prestazioni oggetto del contratto. TR
[o) 1 T 1
] Risposta:
Lotti
[]

Se pertinente, indicare il lotto o i lotti per i quali I'operatore economico intende presentare
un'offerta:

10 0

1 0

I riferimenti e 'eventuale classificazione sono indicati nella certificazione.

Specificamente, jndicare una delle modalita di partecipazione di cui agli artt. 45 e 46 del Codice

I



B: INFORMAZIONI SUI RAPPRESENTANTI DELL'OPERATORE ECONOMICO

Se pertinente, indicare nome e indirizzo delle persone abilitate ad agire come rappresentanti, ivi compresi procuratori e institori,

dell'operatore economico ai fini della procedura di appalto in oggetto ( 1 2):

.} * -
X . Risposta:

Eventuali rappresentanti:

Nome completo; I I
data e luogo di nascita: []
Codice fiscale: [ 1
PosizionefTitolo ad agire: | T ]
Indirizzo postale: [ !
Telefono: | OV ]
E-mail: SN |
Se necessario, fornire precisazioni sulla rappresentanza (forma, portata, scopo, firma congiunta): [ooniiiiiiens ]

C: INFORMAZION! SULL'AFFIDAMENTO SULLE CAPACITA DI ALTRI SOGGETTI (AVVALIMENTO)

. Risposta:
Affidamento:

Si [ [No
L'operatore economico fa affidamento sulle capacita di altri soggetti per soddisfare i criteri [sitl

di selezione della parte IV e rispettare i criteri e le regole (eventuali) della parte V?

In caso affermativo, indicare la denominazione degli operatori economici di cui si intende avvalersi e i requisiti oggetto di
avvalimento e .presentare per ciascuno un DGUE distinto, debitamente compilato e firmato dai soggetti interessati, con le informazioni
richieste dalle sezioni A e B della presente parte e dalla parte iil, nonché allegare tutta la documentazione prevista nell’apposito
paragrafo del disciplinare “Avvalimento”

Si noti che dovrebbero essere indicati anche i tecnici o gli organismi tecnici che non facciano parte integrante dell’'operatore economico, in
particolare quelli responsabili del controllo della qualita e, per gli appalti pubblici di lavori, quelli di cui I'operatore economico disporra per
I'esecuzione dell'opera.

Se pertinente per le capacita specifiche su cui l'operatore economico fa affidamento, fornire per ciascuno dei soggetti interessati le informazioni
delle parti vV e v (13).

D: INFORMAZIONI CONCERNENTI | SUBAPPALTATORI SULLE CUI CAPACITA L'OPERATORE ECONOMICO NON FA
AFFIDAMENTO

(Tale sezione & da compilare solo se le informazioni sono esplicitamente richieste dall'amministrazione aggiudicatrice o
dall'ente aggiudicatore).

Risposta:
Subappaltatore:

L'operatore economico intende subappaltare parte del contratto a terzi? [1Si[]No

In caso affermativo e nella misura in cui sono note, elencare
parti da subappaltare e, nei casi previsti, la denominazione (
subappaltatori proposti:

L]

Se l'amministrazione aggiudicatrice o I'ente aggiudicatore richiede esplicitamente gueste informazioni in aggiunta alle
informazioni della presente sezione, fornire le informazioni richieste dalle sezioni A e B della presente parte e dalia parte 1ll
per ognuno dei subappaltatori (o categorie di subappaltatori) interessati.

12 0 Se intervengono pitt legali rappresentanti ripetere tante volte quanto necessario.

1 3 ) Ad esempio, in relazione agli organismi tecnici incaricati del controllo della qualita: parte IV, sezione C, punto 3.



Parte I1I: Motivi di esclusione

A: MOTIVI LEGATI A CONDANNE PENALI

L N G iR 2 |

- - -
- . - . . T . - . . | Risposta:
Motivi legati a condanne penali ai sensi delle disposizioni nazionali di attuazione dei
motivi stabiliti dall'articolo §7, paragrafo 1, della direttiva (art. 80, comma 1, del
Codice):
L'operatore economico ovvero una persona che &€ membro del suo consiglio di | []Si[]No

amministrazione, di direzione o di vigilanza o che vi ha poteri di rappresentanza, di
decisione o di controllo o gli altri soggetti di cui all’art. 80 del Codice sono stati
condannati con sentenza definitiva per uno dei motivi indicati sopra, con sentenza
pronunciata non piu di cinque anni fa o in seguito alla quale sia ancora applicabile un
periodo di esclusione stabilito direttamente nella sentenza?

Se la documentazione pertinente e disponibile elettronica
indicare: (indirizzo web, autoritd o organismo di eman:
riferimento preciso della documentazione):

| S | R | T | 1

In caso affermativo, indicare (1 5):

a) la data della condanna, quali punti riguarda tra quelli riportati all’articolo 80, comma 1,
del Codice e i motivi della condanna,

b) dati identificativi delle persone condannate [ ];

c) se stabilita direttamente nella sentenza di condanna:

a) Data:[ 1, punti: [ ], motivi[ ]

¢) durata del periodo d'esclusione [........... ] e punti interessati [

Se la documentazione pertinente & disponibile elettronicamente,
indicare: (indirizzo web, autorita o organismo di emanazione,
riferimento preciso della documentazione):

S | [ | - 116

Si[]No
In caso di sentenze di condanna, 'operatore economico ha adottato misure sufficienti a (1sif]
dimostrare la sua affidabilitd nonostante l'esistenza di un pertinente motivo di esclusione
(autodisciplina o “Self-Cleaning”)?
[...... ]

In caso affermativo, descrivere le misure adottate (1 7):

14 ) Ripetere tante volte quanto necessario.
1 5 ) Ripetere tante volte quanto necessario.
1 6 () Ripetere tante volte quanto necessario.
17 0

I'adeguatezza delle misure adottate.

In considerazione della tipologia dei reati commessi (reato singolo, ripetuto, sistematico...), la spiegazione deve indicare
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B: MOTIVI LEGATIAL PAGAMENTO DI IMPOSTE O CONTRIBUTI PREVIDENZIALI

Pagamento di imposte o contributi previdenziali (art. 80, comma 4, del Codice):

Risposta:

L'operatore economico ha soddisfatto tutti gli obblighi relativi al pagamento di imposte

o contributi previdenziali,” sia nel paese dove & stabifito sia nello Stato membro [*

dell'amministrazione aggiudicatrice o dell'ente aggiudicatore, se diverso dal paese di
stabilimento?

[1Si{INo

In caso negativo, indicare:

a) Paese o Stato membro interessato

b) Di quale importo si tratta

c) Come é stata stabilita tale inottemperanza:

1) Mediante una decisione giudiziaria 0 amministrativa:
- Tale decisione ¢ definitiva e vincolante?
- Indicare la data della sentenza di condanna o della decisione.

- Nel caso di una sentenza di condanna, se stabilita direttamente
nella sentenza di condanna, la durata del periodo d'esclusione:

2) In altro modo? Specificare:

d) L'operatore economico ha ottemperato od ottemperera ai suoi obblighi, pagando o
impegnandosi in modo vincolante a pagare le imposte o i contributi previdenziali
dovuti, compresi eventuali interessi o multe, purché il pagamento o l'impegno siano
stati formalizzati prima della scadenza del termine per la presentazione delle domande

(art. 80 comma 4, ultimo periodo, del Codice)?

Imposte

Contributi previdenziali

c1)[]Si[]No

- [1Si[INo

ct)[]1Si[]No

- [ISi[INo
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dy[1Si[]No d){1Si[1No

in caso affermativo, for

In caso affermativo, fornire informazioni dettagliate:

informazioni dettagliate: [...... ]
-»

Se la documentazione pertinente relativa al pagamento di imposte o contributi
previdenziali & disponibile elettronicamente, indicare:

(indirizzo web, autorita o organismo di emanazione, riferime

preciso della documentazione)(l 8): (es. Banca dati di cui a
81 del Codice o altre banche dati)
[ooemmnreennen | o | RO 1

C: MOTIVI LEGATI A INSOLVENZA, CONFLITTO DI INTERESSI O ILLECITI PROFESSIONALI

Si noti che ai fini del presente appalto alcuni dei motivi di esclusione elencati di seguito potrebbero essere stati oggetto di
una definizione piu precisa nel diritto nazionale, nell'avviso o bando pertinente o nei documenti di gara. Il diritto nazionale
pud ad esempio prevedere che nel concetto di "grave illecito professionale” rientrino forme diverse di condotta.

Informazioni su eventuali situazioni di insolvenza, conflitto di interessi o illeciti
professionali

Risposta:

L'operatore economico ha violato, per quanto di sua conoscenza, obblighi applicabili in
materia di diritto ambientale, sociale e del lavoro, di cui all'art. 80, comma 5, lett. a), del
Codice?

[]Si[]No

In caso affermativo, l'operatore economico ha adottato mis
sufficienti a dimostrare la sua affidabilita nonostante I'esister
un pertinente motivo di esclusione (autodisciplina

o “Self-Cleaning”)?

[1Si[]No
In caso affermativo, descrivere le misure adottate:

L'operatore economico si trova in una delle seguenti situazioni:

a) fallimento, oppure

b) & oggetto di una procedura di insolvenza o di liquidazione, oppure
¢) ha stipulato un concordato preventivo con i creditori, oppure

d) si trova in qualsiasi altra situazione analoga derivante da una procedura simile ai sensi di leggi
e regolamenti nazionali(l 9), oppure

e) & in stato di amministrazione controllata, oppure
f) ha cessato le sue attivita?

In caso affermativo:
Fornire informazioni dettagliate anche ai sensi del’art. 110 del Codice:

Se la documentazione pertinente & disponibile elettronicamente, indicare:

[1Si[}No

18 0
19 0

Ripetere tante volte quanto necessario.

Cfr. il diritto nazionale, l'avviso o bando pertinente o i documenti di gara.
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(indirizzo web, autorita o organismo di emanazione, rifer
preciso della documentazione):

| OO | TP )| RPN ]

L'operatore ecopomico si & reso colpevole di gravi illeciti professionali(zo) dicui all'art.
80, comma 5, lett. ) del Codice?
In caso affermativo, fornire informazioni dettagliate:

[1Si[INo

In caso affermativo, l'operatore economico ha adottato mis
autodisciplina? [ ] Si[]No

In caso affermativo, descrivere le misure adottate:

L'operatore €COoNOoMmico ha sottoscritto accordi con altri operatori economici
intesi a falsare la concorrenza di cui alf'art. 80, comma 5, lett. m), det Codice?

In caso affermativo, fornire informazioni dettagliate:

In caso affermativo, 'operatore economico ha adottato mis
autodisciplina o “Self-Cleaning”?

[1Si{]No

In caso affermativo, descrivere le misure adottate:

| TRV
[1Si[]No
L'operatore economico & a conoscenza di qualsiasi conflitto di interessi(21) legato
alla sua partecipazione alla procedura di appalto? n
In caso affermativo, fornire informazioni dettagliate sulle modalita con cui ¢ stato risolto il
conflitto di interessi:
L'operatore economico o un'impresa a lui collegata ha fornito consulenza [ISi[]No
allamministrazione aggiudicatrice o all'ente aggiudicatore o ha altrimenti partecipato alla
preparazione della procedura d'aggiudicazione?
In caso affermativo, fornire informazioni dettagliate sulle misure adottate per prevenire le
possibili distorsioni della concorrenza:
| PP 1
[1Si[]No

L'operatore economico pud confermare di:

a) non essersi reso gravemente colpevole di false dichiarazioni nel fornire le
informazioni richieste per verificare l'assenza di motivi di esclusione o il rispetto dei criteri
di selezione,

b) non avere occultato tali informazioni

20 0
21 0

Cfr., ove applicabile, il diritto nazionale, 'avviso o bando pertinente o i documenti di gara.

Come indicato nel diritto nazionale, nell'avviso o bando pertinente o nei documenti di gara.
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D: ALTRI MOTIVI DI ESCLUSIONE EVENTUALMENTE PREVISTI DALLA LEGISLAZIONE NAZIONALE DELLO STATO MEMBRO
DELL'AMMINISTRAZIONE AGGIUDICATRICE O DELL'ENTE AGGIUDICATORE
L -

- - -
R . - I . . Risposta:
Motivi di esclusione previsti solo dalla legislazione nazionale (art. 80, commi 2, 3 e 5,
lett. ), g), h), i), 1), del Codice)
Si applicano motivi di esclusione previsti esclusivamente dalla legislazione [}1Si[]No
nazionale, specificati nell'avviso o bando pertinente o nei documenti di gara?
S.e la d_og:umentazic_me richies.ta pell'ayviso o bando pertinente o nei documenti di gara & (indirizzo web, autorita o organismo di emanazione, riferime
disponibile elettronicamente, indicare: preciso della documentazione):
| | | AT 122)
Se si applicano motivi di esclusione previsti esclusivamente | [1S11INo
dalla legislazione nazionale, I'operatore economico ha adottato misure di
autodisciplina o “Self-Cleaning” ?
TR 1
In caso affermativo, descrivere le misure adottate:

22 Ripetere tante volte quanto necessario.



Parte IV: Criteri di selezione

YA'LL.‘ C ‘VPag.N.Z‘Ld'\FG- A

In merito ai criteri gi selezione (sezione « 0 sezioni ¢a A a D della presente parte) I'opegatore economico dichiara che: o -

A INDICAZIONE GLOBALE PER TUTTI | CRITERI DI SELEZIONE

la sezione o della parte IV senza compilare nessun'altra sezione della parte iV:

L'operatore economico deve compilare questo campo solo se I'amministrazione aggiudicatrice o I'ente aggiudicatore ha
indicato nell'avviso o bando pertinente o nei documenti di gara ivi citati che 'operatore economico puo limitarsi a compilare

Rispetto di tutti i criteri di selezione richiesti

Risposta

Soddisfa i criteri di selezione richiesti:

[1Si[]No

A: IDONEITA

L'operatore economico deve fornire informazioni solo se i criteri di selezione in oggetto sono stati richiesti
dall'amministrazione aggiudicatrice o dall'ente aggiudicatore nell'avviso o bando pertinente o nei documenti di gara ivi citati.

Idoneita

Risposta

2a) Il fatturato annuo ("specifico”) dell'operatore economico nel settore di attivita
oggetto dell'appalto e specificato nell'avviso o bando pertinente o nei documenti di
gara per il numero di esercizi richiesto € il seguente:

Se la documentazione pertinente € disponibile elettronicamente, indicare:

esercizio: [...... } fatturato: [...... ][--.Jvaluta
esercizio: [......} fatturato: [......] [...]valuta
esercizio: [...... } fatturato: [...... 1[...]Jvaluta

(indirizzo web, autorita o organismo di emanazione, riferime
preciso della documentazione):

| R | | 1

10
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Parte VI: Dichiarazioni finali

- - L ] L -
Il sottoscritto/l sottoscritti dichiara/dichiarano formalmente che le informazioni riportate nelle precedenti parti da Il a V sono veritiere e
corrette e che il sottoscritto/i softoscritti é/sono consapevole/i delle conseguenze di una grave falsa dichiarazione, ai sensi dell‘articolo

76 del d.PR. n. 445/2000.

Ferme restando le disposizioni dell'articolo 46 del d.PR. n. 445/2000, il sottoscritto/l sottoscritti dichiara/dichiarano formalmente di
essere in grado di produrre, su richiesta e senza indugio, i certificati e le altre forme di prove documentali del caso, con le seguenti
eccezioni:

a) se l'amministrazione aggiudicatrice o l'ente aggiudicatore hanno la possibilitad di acquisire direttamente la documentazione
complementare accedendo a una banca dali nazionale che sia disponibile gratuitamente in un qualunque Stato membro (23), oppure

b) a decorrere al pit tardi dal 18 aprile 2018 (24), l'amministrazione aggiudicatrice o I'ente aggiudicatore sono gia in possesso della
documentazione in questione.

Il sottoscritto/! sottoscritti autorizza/autorizzano formalmente [nome dell'amministrazione aggiudicatrice o ente aggiudicatore di cui alla
parte |, sezione A] ad accedere ai documenti complementari alle informazioni, di cui [alla parte/alla sezione/al punto o ai punti] del
presente documento di gara unico europeo, ai fini della [procedura di appalto: (descrizione sommaria, estremi della pubblicazione nella
Gazzelta ufficiale dell'Unione europea, numero di riferimento)).

Data, luogo e, se richiesto o necessario, firma/firme: [............cccooieeienil 1

23 0 A condizione che l'operatore economico abbia fornito le informazioni necessarie (jndirizzo web, autorita o organismo di
emanazione, riferimento preciso della documentazione} in modo da consentire allamministrazione aggiudicatrice o all'ente aggiudicatore di acquisire la
documentazione. Se necessario, accludere il pertinente assenso

24 ¥] In funzione dell'attuazione dell'articolo 85, comma 6 del Codice.
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PATTO DI INTEGRITA’ PER L'AFFIDAMENTO DI SERVIZI E FORNITURE
Riferimento: art. 1, 17° comma della Legge 06.11.2012 n. 190 e s.m.i. ;
Approvato con deliberazione del Commissario Straordinario dell’A.O.B. n. 1500 del 02/09/2015

DENOMINAZIONE DITTA

CODICE FISCALE / PARTITA I.V.A.

SEDE LEGALE VIA / PIAZZA

CITTA’

RIFERIMENTO PROCEDURA Procedura Negoziata ai sensi dell’art. 36, comma 2, lett.

DI GARA “b”, del D.Lgs. n. 50/16 per la fornitura in Service di un
sistema completo di attrezzature e reagenti per la
diagnostica molecolare delle malattie ematologiche,
destinati alla U.O. Ematologia e CTMO del P.O. Businco.
Durata annuale. Spesa complessiva annuale presunta €
198.790,00 IVA esclusa.

o SERVIZI

X o FORNITURE

o LAVORI

GARA A.N.A.C. n,

1)

2)
3)
4)
5)

6)

1)

Art. 1
Ambito di applicazione

Il Patto di integrita & lo strumento che I'Azienda Ospedaliera G. Brotzu di Cagliari adotta al fine di
disciplinare i comportamenti degli operatori economici e del personale sia interno che esterno alla
Regione Autonoma della Sardegna ed al Sistema Regione di cui alla L.R. 24 /2014 nell’ambito delle
procedure di affidamento e gestione degli appalti di lavori, servizi e forniture di cui al D.Lgs.
50/2016.

Il patto di integrita stabilisce I'obbligo reciproco che si instaura tra le Amministrazioni aggiudicatrici e gli
operatori economici di improntare i propri comportamenti ai principi di trasparenza e integrita.

Il Patto di integrita deve costituire parte integrante della documentazione di gara e del successivo
contratto.

La partecipazione alle procedure di gara e l'iscrizione al Mercato elettronico regionale “SardegnaCAT” e
ad eventuali altri elenchi e/o albi fornitori, & subordinata all’accettazione vincolante del Patto di integrita.

Il Patto di integrita si applica con le medesime modalitd anche ai contratti di subappalto di cui al
D.Lgs. 50/2016.

Per quanto non disciplinato dal presente Patto si rinvia al Codice di comportamento del personale
dell’Azienda Ospedaliera G. Brotzu di Cagliari al rispetto del quale sono tenuti i collaboratori a qualsiasi
titolo di imprese fornitrici di beni o servizi e che realizzano opere in favore dell’/Amministrazione.

Art. 2
Obblighi degli operatori economici nei confronti della stazione appaltante
L'operatore economico:

a) Dichiara di non aver fatto ricorso, e si obbliga a non ricorrere, ad alcuna mediazione o altra opera di
terzi finalizzata all’aggiudicazione e/o gestione del contratto:
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b) Dichiara di non avere condizionato, e si impegna a non condizionare, il procedimento
amministrativo con azioni dirette a influenzare il contenuto del bando o altro atto equipollente al
fine di condizionare le modalita di scelta del contraente;

¢) dichiara di non aver corrisposto, né promesso di corrispondere, e si impegna a non
corrispondere né promettere di corrispondere ad alcuno, direttamente o tramite terzi, ivi compresi
soggetti collegati o controllati, somme di danaro o altre utilita finalizzate all’aggiudicazione o a
facilitare la gestione del contratto;

d) dichiara con riferimento alla specifica procedura di affidamento di non aver preso parte né di aver
praticato intese o adottato azioni, e si impegna a non prendere parte € a non praticare intese o
adottare azioni, tese a restringere la concorrenza o il mercato, vietate ai sensi della normativa
vigente, ivi inclusi gli artt. 101 e successivi del Trattato sul funzionamento dell’'Unione Europea
(TFUE) e gli artt.2 e successivi della L. 287/1990; dichiara altresi che l'offerta & stata predisposta
nel pieno rispetto della predetta normativa;

e) siimpegna a segnalare al’/Amministrazione aggiudicatrice qualsiasi tentativo illecito da parte di terzi
di turbare o distorcere le fasi della procedura di affidamento e dell’esecuzione del contratto;

f) si impegna a segnalare allAmministrazione aggiudicatrice qualsiasi richiesta illecita o pretesa da
parte di dipendenti dell’Amministrazione o di chiunque possa influenzare le decisioni relative alla
procedura di affidamento o di esecuzione del contratto con le modalita e gli strumenti messi a
disposizione dalla Regione Autonoma della Sardegna;

g) si impegna, qualora i fatti di cui ai precedenti punti e) ed f) costituiscano reato, a sporgere
denuncia all’autorita giudiziaria o alla polizia giudiziaria.

2) Loperatore economico aggiudicatario si impegna ad adempiere con la dovuta diligenza alla corretta
esecuzione del contratto.

Art. 3
Obblighi dell’Amministrazione aggiudicatrice
1) L Azienda Ospedaliera G. Brotzu di Cagliari:

a) si obbliga a rispettare i principi di trasparenza e integritd gia disciplinati dal Codice di
comportamento del personale del I'Azienda Ospedaliera G. Brotzu di Cagliari nonché le misure di
prevenzione della corruzione inserite nel Piano triennale di prevenzione vigente;

b) si obbliga a non influenzare il procedimento amministrativo diretto a definire il contenuto del bando
o altro atto equipollente, al fine di condizionare le modalita di scelta del contraente;

¢) si obbliga a non richiedere, a non accettare ed a non ricevere direttamente o tramite terzi, somme
di danaro o altre utilita finalizzate a favorire la scelta di un determinato operatore economico;

d) si obbliga a non richiedere, a non accettare ed a non ricevere direttamente o tramite terzi, somme
di danaro o altre utilita finalizzate a influenzare in maniera distorsiva la corretta gestione del
contratto;

e) si impegna a segnalare al proprio Responsabile per la prevenzione della corruzione qualsiasi
tentativo illecito da parte di terzi di turbare o distorcere le fasi di svolgimento delle procedure di
affidamento e/o l'esecuzione del contratto, con le modalita e gli strumenti messi a disposizione
dall’Azienda Ospedaliera G. Brotzu di Cagliari.

f)si impegna a segnalare al proprio Responsabile per la prevenzione della corruzione qualsiasi
richiesta illecita o pretesa da parte di operatori economici o di chiunque possa influenzare le
decisioni relative alla procedura di affidamento o di esecuzione del contratto, con le modalita e gli
strumenti messi a disposizione dall’Azienda Ospedaliera G. Brotzu di Cagliari.

g) siimpegna, qualora i fatti di cui ai precedenti punti e) ed f) costituiscano reato, a sporgere denuncia
all’autorita giudiziaria o alla polizia giudiziaria.
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h) si impegna all’atto della nomina dei componenti della commissione di gara a rispettare le norme in
materia di incompatibilita e inconferibilita di incarichi di cui al D. Lgs. n. 39/2013;

i}si impegna a far sottoscrivere ai componenti della predetta Commissione la dichiarazione di
assenza di cause di incompatibilita e inconferibilita di incarichi e quella con cui ciascuno dei
componenti assume |‘obbligo di dichiarare il verificarsi di qualsiasi situazione di conflitto di
interesse e in particolare di astenersi in tutte le situazioni in cui possano essere coinvolti, oltre che
interessi propri e dei suoi parenti, affini entro il secondo grado, del coniuge o di conviventi, interessi
di:

- persone con le quali abbia rapporti di frequentazione abituale;

- soggetti ed organizzazioni con cui egli o il coniuge abbia causa pendente o grave inimicizia o
rapporti di credito o debito significativi;

- soggetti od organizzazioni di cui sia tutore, curatore, procuratore o agente;

- enti, associazioni anche non riconosciute, comitati, societa o stabilimenti di cui sia
amministratore, o gerente, o nelle quali ricopra cariche sociali e/o di rappresentanza;

- in ogni altro caso in cui esistano gravi ragioni di opportunita e convenienza.

2) ['Azienda Ospedaliera G. Brotzu di Cagliari si impegna ad adempiere con la dovuta diligenza alla
corretta esecuzione del contratto e a verificare nel contempo la corretta esecuzione delle
controprestazioni.

Art. 4
Violazione del Patto di integrita

1) La violazione da parte dell’'operatore economico, sia in veste di concorrente che di aggiudicatario, di
uno degli impegni previsti a suo carico dall’articolo 2, pud comportare, secondo la gravita della
violazione rilevata e la fase in cui la violazione & accertata, le seguenti sanzioni:

a) Vlesclusione dalla procedura di affidamento;
b) la risoluzione di diritto del contratto;

c)escussione totale o parziale, dal 10% al 50%, dei depositi cauzionali o altre garanzie depositate ai fini
della partecipazione alla procedura di affidamento;

d) interdizione del concorrente a partecipare ad altre gare indette dalla medesima stazione appaltante
per un periodo di tempo compreso tra sei mesi e tre anni.

2) L'applicazione delle sanzioni conseguenti alla violazioni di cui al presente Patto avviene con garanzia
di adeguato contradditorio dall’amministrazione aggiudicatrice, secondo le regole generali degli
appalti pubblici.

3) L'Azienda Ospedaliera G. Brotzu di Cagliari individuera con successivo regolamento interno le sanzioni
g
da applicare in concreto secondo il criterio di colpevolezza, gradualita e proporzionalita in rapporto
alla gravita della violazione rilevata.

4) In ogni caso, per le violazioni di cui all’art. 2 comma 1, lett. a), b), c), d) del presente Patto, & sempre
disposta l'escussione del deposito cauzionale o altra garanzia depositata ai fini della partecipazione
alla procedura di affidamento, l'esclusione dalla gara o la risoluzione ipso jure del contratto, salvo
che le stazioni appaltanti, con apposito atto, decidano di non avvalersi della predetta risoluzione,
qualora ritengano che la stessa sia pregiudizievole agli interessi pubblici di cui all’articolo 121,
comma 2 del D.Lgs. 104/2010, nonché linterdizione del concorrente a partecipare ad altre gare
indette dalla medesima stazione appaltante per sei mesi decorrenti dalla comunicazione del
provvedimento di applicazione della sanzione. Nei casi di recidiva nelle violazioni di cui al superiore
art. 2 c. 1 lett. a), b), ¢), d), e per le medesime violazioni, si applica l'interdizione del concorrente a
partecipare ad altre gare indette dalla medesima stazione appaltante per tre anni decorrenti dalla
comunicazione del provvedimento di applicazione della sanzione.

(V8]
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5) L’Azienda Ospedaliera G. Brotzu di Cagliari, ai sensi dell’art. 1382 c.c., si riserva la facolta di
richiedere il risarcimento del maggior danno effettivamente subito, ove lo ritenga superiore

alllammontare delle cauzioni o delle altre garanzie di cui al precedente comma 2, lett. c) del
presente articolo.

6) Qualora le violazioni attengano a comportamenti che implicano il coinvoigimento anche dell’ufficio
appaltante le stesse saranno accertate dalla commissione di cui alle linee guida sul "whistelblowing” di
cui alla deliberazione della Giunta Regionale n.30/15 del 16/06/2015 le sanzioni saranno applicate
dall’'organismo ad esso direttamente superiore.

Art. 5
Efficacia del patto di integrita

Il presente Patto di Integrita e le sanzioni applicabili resteranno in vigore sino alla completa esecuzione del
contratto sottoscritto a seguito della procedura di affidamento e all’estinzione delle relative obbligazioni.

1l contenuto del presente documento pud essere integrato dagli eventuali futuri Protocolli di legalita
sottoscritti da questa Amministrazione.

Luogo e data

L'operatore economico Azienda Ospedaliera G. Brotzu

L'Operatore economico dichiara di aver letto, e di accettare espressamente, le disposizioni contenute nell’art.
2 e nell’art. 4 c. 3 della presente scrittura.

Luogo e data

L'operatore economico




