ISTITUTO NAZIONALE TUMORI ! ) ISTITUTO DERMATOLOGICD

REGINA ELENA SAN GALLICANO

ISTITUTI DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO

UOC Acquisizione Beni e Servizi

Il dirigente della UOC Acquisizione Beni e Servizi
in virtu della delega conferita con deliberazione N°232/2015

HA ASSUNTO LA PRESENTE DETERMINAZIONE

N. 704 del 27/07/2023

OGGETTO: AFFIDAMENTO AI SENSI DELI’ART. 50, COMMA 1, LETT. B) DEL D.LGS.
36/2023, NELLE MORE DELLA NUOVA GARA PER LA FORNITURA DI REAGENTI PER
LA PREPARAZIONE DI LIBRERIE CON IL KIT AMOY DX ALLA SOCIETA' SIAL S.R.L
OCCORRENTE ALLA ANATOMIA PATOLOGICA E CITODIAGNOSTICA IRE

CIG: 9968330E22

Esercizi/o e conto 2023 -3050000  Centri/o di costo 501010317
- Importo presente Atto: € 73.200,00

- Importo esercizio corrente: € 73.200,00

Budget

- Assegnato: € -

- Utilizzato: € -

- Residuo: € -

Autorizzazione n°: 2023/1862

Servizio Risorse Economiche: Giovanna Evangelista

UOC Acquisizione Beni e Servizi Proposta n°® DT-707-2023

L’estensore Il Dirigente della UOC Acquisizione Beni e

Servizi
Carol Scioscia
Andrea Scotti
I1 Responsabile del Procedimento

Andrea Scotti
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La presente determinazione si compone di n° 5 pagine e dei seguenti allegati che ne formano parte integrante
e sostanziale:
9118 offerta_sial AmoyDx.pdf

11 Dirigente della UOC Acquisizione Beni e Servizi

Vista la Legge della Regione Lazio del 23 gennaio 2006, n. 2;
Visto il Decreto Legislativo del 31 marzo 2023, n.36.;
Visto I’Atto Aziendale adottato con deliberazione n. 153 del 19.02.2019 ed appro-

vato dalla Regione Lazio con DCA n. U00248 del 2.07.2019, modificato e in-
tegrato deliberazioni 1254 del 02.12.2020, n. 46 del 21.01.2021 e n. 380 del
25.03.2021, approvate dalla Direzione Salute ed Integrazione Sociosanitaria

della Regione Lazio, con Determinazione n. G03488 del 30.03.2021;

Premesso che il Direttore della Uoc Anatomia Patologica e Citodiagnostica ha manifestato,
in una nota del 12/07/2023, la necessita di acquisire dalla societa SIAL la forni-
tura di Fornitura dei reagenti per la preparazione di librerie con il kit AMOY DX per un
importo pari a Euro 60.000, oltre Iva (22%);

che tale richiesta, come precisato nella nota dal Prof. Pescarmona, ¢ motivata
dalla necessita di eseguire presso la UOC di Anatomia Patologica 1 test prece-
dentemente indicati come viene raccomandato dalle linee guida Aiom Siapec
Sigu Sibioc a seguito delle approvazioni dell’AIFA (Determina AIFA nella
GU n.64 del 17.03.2022) e il conseguente aggiornamento della Lista dei Regi-
stri e dei Piani Terapeutici, ¢ possibile utilizzare, in regime di rimborsabilita
SSN, il medicinale LYNPARZA per le seguenti indicazioni terapeutiche e dal-
le raccomandazioni AIOM per I’implementazione dell'analisi varianti patoge-
netiche in BRCA in pazienti con carcinoma della prostata metastatico resi-

stente a castrazione (marzo 2023):
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l. Trattamento di mantenimento di pazienti adulte con cancro epiteliale
dell’ovaio di alto grado avanzato (stadi III e IV secondo FIGO), cancro della
tuba di Falloppio o cancro peritoneale primitivo, in risposta (completa o
parziale) dopo completamento della chemioterapia di prima linea a base di
platino in associazione con bevacizumab e il cui tumore presenti un deficit di
ricombinazione omologa (homologous recombination deficiency, HRD),
definito dalla presenza di instabilita genomica ed in assenza di una mutazione
BRCA1/2.

2. Trattamento di pazienti adulti con cancro della prostata metastatico
resistente alla castrazione e con mutazioni nei geni BRCA1/2 (mutazione
nella linea germinale e/o mutazione somatica), in progressione dopo
precedente trattamento che includeva un nuovo agente ormonale.

3. Trattamento con PARP inibitori nei pazienti con cancro della prostate
metastatico in considerazione della non trascurabile probabilita di rilevare
tessuto inadeguato in termini quantitativi o qualitativi per effettuare I’analisi
molecolare (fino al 30% dei casi) (18), ¢ possibile ricorrere alla biopsia
liquida, che consiste nell’ analisi del DNA tumorale circolante (ctDNA)

estratto da plasma

che in data 17/07/2023 la Responsabile della UOC Farmacia ha inviato il N.O. a

procedere;

che, pertanto, nelle more della predisposizione del nuovo capitolato di gara, il
Responsabile della UOC Anatomia Patologica ha chiesto un affidamento diretto

alla societa SIAL alle condizioni economiche descritte in allegato;

Ritenuto quindi opportuno, per le motivazioni su esposte, provvedere all’affidamento
diretto alla societa SIAL, per il periodo di 5 mesi (1 luglio — 31 dicembre
2023), o per minor periodo occorrente alla individuazione dell’ aggiudicata-
rio, della fornitura di “reagenti per la preparazione di librerie con il kit AMOY

DX” per Euro 73,200,00, iva 22%, inclusa;
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Tenuto conto che la spesa complessiva di Euro 73,200,00, iva 22%, inclusa, potra gravare

sul conto economico 501010317 (budget trasversale farmacia);

Attestato che il presente provvedimento, a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e nella
sostanza ¢ totalmente legittimo e utile per il servizio pubblico, ai sensi dell’art. 1 del-
la legge 20/94 e successive modifiche, nonch¢ alla stregua dei criteri di economicita
e di efficacia di cui all’art. 1, primo comma, della legge 241/90, come modificata dal-

la legge 15/2005.

Propone
per 1 motivi di cui in narrativa che si intendono integralmente richiamati e confermati di:

o affidare alla societa SIAL, per il periodo di 5 mesi (1 luglio — 31 dicembre 2023), o
per minor periodo occorrente alla individuazione dell” aggiudicatario, la fornitura di
“reagenti per la preparazione di librerie con il kit AMOY DX per Euro 73,200,00, iva 22%,
inclusa;

e far gravare la spesa complessiva di Euro 73,200,00, iva 22%, inclusa, sul conto
economico 501010317 (budget trasversale farmacia);

e confermare Responsabile Unico del Procedimento il Dirigente Responsabile della UOC
ABS - Dr. Andrea Scotti;

e nominare Direttore dell’esecuzione del Contratto la Dr.ssa Antonella La Malfa — Di-

rettore Servizio Farmacia.

La UOC Acquisizione Beni e Servizi curera tutti gli adempimenti per 1’esecuzione della presente
determinazione.

11 Dirigente della UOC Acquisizione Beni e Servizi
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IRE 5 1SG

Andrea Scotti

Documento firmato digitalmente ai sensi del D.Lgs 82/2005 s.m.i. e norme collegate
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S.ILA.L. srl

> Sial

Sede legale:Via Giovanni Devoti 14 - 00167 Roma
Centro Logistico:Via Oreste Ranelletti, 16 00166 Roma
Tel. 06 6625209 - Fax 066628503

E-mail: info@sialgroup.com - www.sialgroup.com

C.C.ILA.A. 383067/14/5 - ROMA - Iscr. Trib. 2149 Reg. Societa
Capitale Sociale € 45.900,00
C.F. 01086690581 - P.IVA 00959981002

Offerta di fornitura

Intestatario:

IFO - ISTITUTI FISIOTERAPICI OSPITALIERI
UFFICIO S.AR.
VIA ELIO CHIANESI,53

00144 ROMA (RM) (IT )

Destinazione:

Codice nominativo Partita IVA o codice fiscale Valuta Pagamento
CERUFO IT 01033011006 € SBOO01 Bonifico 30 gg. d.f. SPLIT
Data scadenza offerta Data documento Numero documento Versione Pag.
12/09/2023 12/07/2023 9118 1 1
Codice Descrizione U.M. Quantita Prezzo Importo
AM-8.06.0047 AmoyDx® HRD Focus Panel 20test ex 8.06.83101X024l Pz 2 18.000,00000 36.000,00
AM-8.06.0113 AmoyDx® Comprehensive Panel NGS Panel 24Test ex Pz 2 11.500,00000 23.000,00
8.0682501X0241
S.LA.L. srl Totale Sconti/maggiorazioni
: ; : Totale offerta €
ViiaxGiovanni Devoti 14 59.000,00
00167 ROMA Spese di imballo Spese di trasporto 59.000,00

l.V.A. esclusa

Spese di incasso




COMNDMZIONI GEMERALI DE VENDITA di SIAL S.r.l
[Salvo eventuaE acoordi diversi, Sormalizzati per scritto da S1AL Sri)

Le presenti condizicni iali == ai p & & senvizi vendull da S1AL. Alcurs (rodolli poSSOno essere copent da rmnm di proprisis imelletuate o wir candiziorn contratluali non incluse in gueste
loarsfiziarm i). Le presant i uritamarie al praventive [Isddove esista) e alle e=iztara), cosliiuscana il conirato di vendita & aoquesta di prodofi o
servizi, || contratio vema stpulats u-stro nnsl.ri m:bm def'crdine dal Cliente, che pad svvenie 8 mezzo nvie o conderma soritia o & mezzo deda fomitera i quante ordenato, || cortratto viana Stipulato tra i
Cianta & 18 societd S1AL Sl . Sl dording o sulls bola ¢i spediona, Quakors e condizond ded documant contraiuak sano in conlifie ira lom, sard repettata la proma seguente:
preventhva, condiziani supplementari & uﬁ-mla presertl condizion] contratisak.
P itciarits &
. B.r.l. canchess di la dats o gna indicata nell'ordine, qualors la mancs sia disponibie & sacendo | lempd di spediziane La datadi ] nel’orone oppue ned praveniive
di SIAL Sl i purameante indicativa e il lempa non san un fallone essenciale (cé significa che il lempo nan & un termine fondameniohe ai sansi def presente cantratic),

.2 B Clignte si impegra ad indicare nelfardineg Mindirizze di conssgna praciso, completo di g detiagha necessaric o Wile per § camicre,

3 Par owvviare ad imprevedhis, seppar ran, disguidi nelle consegne, SIAL Srl i avera in taboratonio | prododt rdinasi prima ol preparare malenriale biologco prezioso.
3. Ispeziane
SiAL Sl = impagna a Inviare prodott inbuona cordizion ad a coremonan secondo o indicaraond dal produsion. || Cllame si ad e asor tutti § pacchi al momonio dalfarriva. @ dormarn
SIAL So.l immediatamenie o quahsgue danng o difformita. In caso di darmo o difformia, si prega di mamllmnmmﬂl g della Calp ] . ocumenti 4 accompagnamento & o
eonlatise il servizio Cuem'ieﬂl.wﬁgmmﬂu.l ricavimens dei prodoti || Serdzie Clent dard istnuizioni sula seatiluzions del p aika e f i, Disalars non rcevessima comalb anig cirgues
‘gicmi, emo ata dell’ e congnuanda @ rispettan | drit del Glane ai sensi delle garansa.
a. Prezro

| prarri, sspress n Eurs, possona essere seggell a vanarsan. Sono validi | prezs i vigane sl mamenio dells spedisions della merce. Oualors ci gia =iabs un asments o prerea dal momento del preventhva, Vardire
non sara ovase senza Tautarizzazions del nostre Clhenta, Siame a dispasizions per confenma ded progsd o per provantyd scrith. Se non diverssamants ndicato nal preventive. utti | prezzi sona da menersi al neto o
I'JA. & di ogni altra sventusss spasa ohe polrebbe essars appicabile allordines.

5. Pagamenta

5.1 Il Clente & terwio a pagare le fallure emira | termini stakilil net'ctiedta, Cordizioni diverse dewranna essem concordata can S84, Sol. per scrifin. ©i risarviama il dinste di richiederes, al momame deifonding,
mansa anicpato o lerming divarsi.

5.2 In caso di rilarde nai pagamenti, avremo |a lfacolla di andebitane imeressi e spese secondo |a narmatva vigente. Cualora fassimo abbligati & nominane una Societa oF recupero credili par le somme dovule dal

Cliesnbe, ka facolta & are sl | cosh ragionevall ad essa legali, induse tulte le spese legali associnle, Secondd la narmativa vigante.

thno‘irﬂarwmumrrﬂ SlAL Sl avra la facola o = la . dal centrato, nen accettane andini fulu,

6. WMilizzo del prodalli @ restrizioni

B.1 Se nan abrimenti indicato, il § prodotii alferdi da SEAL Sl smewvmzmusommm-mnp«um bmzpmll:a @ diagrostico su womini o animali, per sicuwresra ed efficaca. Inaline,

NEsEUN Brodono puG BEEENE USAI0 pET LSO COSMotcn, Come pesiicida o prodalto per agricoliura, come usa camwsicn, come rilerimanta par venfiche narmalive da para 9
o syl organssmi, Sa non altrimens sablito par soano, Ipmﬂauln-un mmluﬂlwawﬂulhvlm sammmpﬂuld mm CE. salva diversa dichlararians scrma al momens del’afarns.

6.2 W Clente & 1enutd & wsare | prodalth ned rispeiio delle |mzb11| fomile.

B 56 nitonda che, prima delfacquisia, dch'rl' si sia prova; e @ infarmato sulle caratieristiche del prodofio che dowa i L L e p & bo dascrizian riporiabe ral var
cataloghi o bollattni, nal tempo, 50NG oIt Bggromamento sula tase della variazicne dal process! produtivi @ dalle uova . Le ko ks peoni b wlmﬂmmlimnmmsnmmm
Bn-ing, OPOUNE DOIFEMTD SEEEME Hcheasls a.sw_s r.l. prirma dalfordne || Clhane downl mﬂaml ehe i prodonl siano adatti ¥ usa i . AL el dimostrado di funzionse perfetsmenta in un

certo sistema bologioo, psssono non lunzionare allo stesso moda in sisteni Bologc divers
B4 B Cliente dovra acceratsi che Fuso che ne fard s in ines cnﬂmlnloﬁlnpdl:ahldlwdmmlrupalamwhul'pomwhuy:w-nahwlocﬂ‘h Il Chante davra atbarene tutbe e approvazioni, | dints di progroata
inbabatiuaie, le kcenze & | permess: ralativi @ o cus aver

BﬁTmHIpmjmmummmls solo da o esperto, p ded rischi ean il lore uso, & addestrati aille buans
laboratorio. Informazioni nguardo rischi pobansiak rul-hn ai pmd:Lﬁm incluse nelle schede di Sicuerza Pnusnﬁ per moSi prodotti non sona disponibill indormaziond sui rischi polenziall, Fassenca di

a.mﬂir-sfhm dave assen intarpretata come mdcarione della sicurezza di un prodatio. § Cliemie ha a responsabikea o variticare | rischi @ di eflethsare uliericn abaa | praracall fmpl nefl'ima

i prodori.

T. Garanzhe Bmitate

T.1 Gararca

SlAL Sir.l. garenlisce che i prodotl vandull sono conformi amm'rlpnaﬂnnse al grado di purezza descriili 8l momento della spedizione. Le garanzie 8l sppicanc sclo al Gliente @ non-sono rasteribill.
La garanzia ewrd validita massima o 12 mesi dala data di consegna del prodofio

7.2 Limitazioni defie garansia

Chsaste garanzie sono esciusive e S1AL Sl non rilascia alcuna alira garanzia, esplciia o mplcita.

In particolare vengono escluse B garanzia implicita che il prodoiio sia idoneo &fa vandia o & uno Scopo paricolare, mmmmpmamnuwmmdmdlmlmnm mmamiusmrlmm
il Chente bramite |uso del prodosio, gararlml:hus:-hﬂmd-unl o da pr o ouso. In nessun caso SEAL Sl si I respor per Fuso o lar del p a
per consaguent danni, anche indiredli o incidentak, o a el

Chealora venisse dimosiraio daplmmazbnacﬁﬁrm_Srlach il progatio ena diatioss o non conformes, || soko ed asclsive obbligo di SIAL Sl @ Funico rcorsa concasse al Sleande, sard, & iodale discrezione
i SIAL S i, 18 soslituzione graluia di ke prodoilo oppurs il rimborso del greeza of Bcquisio, previa restiluzicne di [afe prodono Secondd e istmuzion| lomite da SIAL Sor.l.

L-g-mnziadm:.m:lqu il Tliente ha sioccalo oppune wsalo imprapriamestie # prodatio in qualsas) modo o non ke ha wlifezato in conformsa agli standards @ alle nosmative, oppune non b ha esato seconde e stmzaon,
58 @sistent, forrse con il prodatia,

7.3 Reclami:
Tulli | fooMes devona aveenis entro un | 1) anno daks i witle dada kana
Il Cliere dovrd camunicane per scritta, possibiimenie por e-mail, mqwh dica ha i b b sud Mo seguite od ogné alira notizia che possa aitare il formitare a distinguens se si @

ﬂh'mruadunsrmrur-slruizzuuadmmudﬂlﬂm Evansuaf nuhmﬂnmlrmnndmlnlm-modwvmmmmhammd Sl Sl entra 8 non oftre cinque glornl dal
rreEnvimeania.

& Proprieta intelistiuale
La vendaa di un prodotio non concada wna koenza sula propriata intalistuale in maniera espicila o implcita,

9 1 1 Chanta rlwwﬁ wn rAmborsa per i risarcenant stabditi in gudizio, in una causa legals per volazicne al dann del Clents stesso. qualora tale causa sia fordata su una richiesta cha abbia ﬂibhm ha la predumon
@ la vendila di un prodotto abbilans wolato | bresalti, copyright, mearnchi o alin dirit di propriata inellefiuale del guereiante. Cheasia clauscla si applichera gquadara, al rnorn-anbcl dalla mm pradotio al CllﬂﬂlD-

SIAL Sl fosss stabs mmmma:mm:hmﬂmm:ﬂpmma imsllettuais & in caso di resle vickarions. OQuesto indennizzo mn:zuppl & a prodotti ioni del Clienbe,
HMon si applica anche a richieste basabe sull uso che | Chante fa ded prodofti o gualora |i venda, Q_ﬁhlrﬂermmnbrmlnrﬂpurulhtﬁ dlﬁ.ﬁLSll u!ml]CherlecI‘mu:nnrnedhpﬂiC‘heﬂln purlzim
Per ottenana questo indarnizze, | Chonte davrd inviara o SIAL S.r.l. e cor a SGritta non nza di tall & farnira & SIAL S.rl, indormazieni,

B2 Quafora una terza pars inofn un'islanza contre SIAL S, par viclazions dal propric dinto di nrcnrm Imalleﬂualslmama su prodolti fabbncall par il Chenta secondo le sus latruziunl ] mn-eazluﬂl Il Chanta sara
lenuio a risarcine guatsiasi rchiesta, perdila, darme, responsabiith e spesa saslenuli in corseguenza a quesla richiesta,

8.3 Evatare richieste

SIAL S.rl desidera evaare richiesie & viclazsone deda propneds imeliefiuade. Se § Clante mmunmmmmmsummmwmmmmum sale, dovra

metbare S1AL 5.r.l. & 12 cel pr polarnzEle. p T2 priena dedl’| Sa SAL S cal Clienbe, mmmmndmmcmamwnmw
gid acquistalno, fmborsandole del prezzo pagso.

'H:I l.lmlli di responsabilita
iLa

legata a fim = 8 mio il danno m.f.lll eausati) sara pari all'importo wersato dal Clisnte per Bl prodatio o il servizio acquistatl.
EIALSrI raan:h:w inagni cxsa rilenersi logalmame il i par dal o indiretti {in quatsiasi rnnr-:r-maiﬂ danni di gualsiasi ipo risuitanti da usa o difelto
dei prodiotii, inchidands, senza imilazsons, & resparsabdita par i m delluss. la pwd-l.u di lavora in fase of aﬂuw- il parioda di inattivita, la peedita di maser@le biclogice di quatsiasi natura, la pandita o das,
danni commarciali, di evwiameanta, perdaa di profall o reddite {in gualsias di risparmd, ta percita dal prodoti del Glieme o ogni altra responsabilils oel Cienle ral confrontt di terze

ﬂanlnmﬂnmmm o par agni lavers od ognl Sva apasa, Sanno o perdtapumaa Iala prodolio, incudanda || Sanno personake o danno aa proprietl. ranne cne ek danno persaonala o aila propriala
usalo da grave neglgensa da pare di SIAL S.r.l.. Cio 5i appica anche gualora ricevesssmo nalizin defla possoiita di @l danni,
102|urrnl di consegna sono solo Fcativi @ non o rilerremo rasporsabdl di qualsiasi pardita, spasa, procedura logala o danno causal da una consagnia ritardata.

11. Controllo sulllesponaricne

| prededt @ b inlrmazioni ricevati dal Clianie sone gavemati dall- degg a dad n-nolamunu wul oornrvllv*ﬁ aspatazioni lecali, suwopes o ameticang. || Gliemo nan & e o irsdi e,
vENDang, aspontare. riesponare, trasforite o alirimans viare [= ol i dastinazicne. arienda o sogdetic proibi al sensi delle logi nd-lmqularncﬂll locall. aurapei @ amaricani.
12. Cantratte campleto

Il presansa cantrafte rappresenta l'inten accanda ra e partl per | pradals da nod famil al Chents al sans aal =tessa. 5 ‘aualsias pracedents tra b partl (sia @550 scritto o oratal. Respingeremo
alre conmizionl comratiuat indicate nell’'croing di BoqUAsto o In documant simill ge non qQul incsusl.

13. AlRre condizioni contradtuall
13.1 Man gi itarmamo responsabil per fa mancala esecuzions del presents conirana, qualors MNnadamplenzs 58 dovula 8 Greesianse ohe asuana dal nosiro ragionenal

13.2 Sa ba condizion| coniratisah, & parta 8 gueste condiziomn contratiuiali saranno rienus da gualsias corta d-glumﬁunempﬂeme man walidi @ non w" mﬂm InfiLiing !HD w 1]
Neassun soggeno, diverso dalle parti in Gausa, godria di guesti diritti ai sensi delfle presant cordizioni contrattuail o o qualsiasi conratto o Gui le present m!lﬂ'ﬂ corirasual lnrmam parie.
13,3 || Chenta acsansames a manieners i reareatasza su irdormazion o istrusion cammarncial (inclusi, serza limtazions, | preszi ) che ioeve da nod in seguita 2 & alire com; e b parti

relatve &k prodotil o al servizl,

T4, Giurisdizrione
Cusasio contratic & gosamats dalle keggi italiane. Per agni controvarsia sara esclusivamenis compatenta il Foro o Roma



