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eritrocitaria e piastrinica dei donatori con metodologia in biologia molecolare”, per la Banca
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Il , nella sede dell'Azienda Sanitaria Provinciale di Ragusa, il Commissario Straordinario,

Dott. Fabrizio Russo, nominato con Decreto dell’ Assessore alla Salute n. 52/2022 del 28/12/2022, coadiuvato, ai sensi
dell’art. 7 della L.R. 30/1993, dal Dott. Salvatore Torrisi, Direttore Amministrativo, dal Dott. Raffaele Elia, Direttore

Sanitario e con ’assistenza del Segretario verbalizzante, Dott. Emanuele Marcello Dieli, adotta la seguente deliberazione:



IL COMMISSARIO STRAORDINARIO
Visto il D.lgs n. 502/92 e s.m.i.;
Vistala L.R. n. 5/2009,

Visto I’Atto aziendale di questa ASP, adottato con Delibera n. 3076 del 12/12/2019 ed
approvato con D.A. n. 159/2020 del 03/03/2020,

Premesso che questa Azienda ha avviato, dal mese di giugno 2010, ’attivita di tipizzazione in
biologia molecolare della Banca Regionale degli emocomponenti di gruppo raro, istituita presso la
struttura trasfusionale (S.ZM.T.) di Ragusa, autorizzata e finanziata, fino al 31/12/2021,
dall’Assessorato Regionale della Salute, giusto D.A. n. 359 dell’11/03/2019 (pubblicato sulla
G.UR.S. n. 18 del 26/04/2019);

Che il Servizio Trasfusionale (S.ZM.T.) di Ragusa, ai fini dell’espletamento della suddetta
attivita, utilizza un “sistema diagnostico per la tipizzazione eritrocitaria e piastrinica dei donatori
con metodologia in biologia molecolare BeadChip”, acquisito, mediante procedura negoziata, ai
sensi dell’art. 63, comma 2, lett. b), del D.Lgs. n. 50/20116 e s.m.i., dalla societa Immucor Italia
S.p.A., distributrice in esclusiva in Italia del sistema (kit e strumentazione) prodotto da ““BioArray
Solution Ltd. - USA”, societa del gruppo Immucor Inc., giusta deliberazione n. 2431 del 27/09/2019;

Rilevato che con successivo D.A. n. 1236/2022 del 12/12/2022 (pubblicato sulla G.UR.S. n.
57 del 23/12/2022), 1’Assessorato Regionale della Salute - Dipartimento Attivita Sanitarie e
Osservatorio Epidemiologico ha “finanziato, per il triennio 2022-2024, il funzionamento della Banca degli
Emocomponenti di Gruppo Raro, annessa al Servizio di Medicina Trasfusionale di Ragusa e, quindi, della
tipizzazione estesa dei donatori periodici con tecnica di biologia molecolare, autorizzandolo all’esecuzione di
un numero di tipizzazioni estese pari a n. 3.000/anno, al costo di € 163,00 cadauna (omnicomprensivo di spese
reagenti, strumentazione, eventuale trasporto di campioni dalla rete regionale e spese generali del
mantenimento dell’area criobiologia); il cui finanziamento sara riconosciuto a consuntivo, a seguito della
presentazione di opportuna rendicontazione dell’attivita, da trasmettersi all’Assessorato Regionale della
Salute - Dipartimento Attivita Sanitarie e Osservatorio Epidemiologico - Servizio 6 Trasfusionale, entro il 31
gennaio dell’anno successivo”,

Vista, al riguardo, la nota del 04/01/2023 con la quale il Direttore dell’U.O.C. Servizio di
Immunoematologia e Medicina Trasfusionale Aziendali, dr. Francesco Bennardello, ha chiesto il
rinnovo presso la Immucor della foritura in service di un “sistema diagnostico per la tipizzazione
eritrocitaria e piastrinica dei donatori con metodologia in biologia molecolare”, per la Banca degli
emocomponenti di gruppo raro del Servizio Trasfusionale di Ragusa, per il triennio 2022-2024, con
la previsione di eseguire complessivamente n. 3.000 tipizzazioni/annuo (pari a n. 9.000
tipizzazioni/triennali), come da citato D.A. n. 1236 del 12/12/2022, e per una spesa annua presunta di
€360.000,00 iva esclusa 22%;

Rilevato che, con la suddetta nota, lo stesso dr. Francesco Bennardello, ha precisato, tra
l’altro, che:
- “Tale Banca, operativa dal 2010, ha effettuato complessivamente fino al 31/12/2021, n. 25.778 tipizzazioni
molecolari, distinte tra tipizzazioni dei sistemi gruppo ematici (n. 22.953) e tipizzazioni piastriniche (n.
2.825), '
- L’attivita di tipizzazione molecolare viene eseguita dal 2010 con il sistema “BeadChip” (Bio Array Solution
- USA), commercializzato in Italia da Immucor Italia S.p.A., trattasi di un sistema automatico che consente la
genotipizzazione dei sistemi gruppo ematici eritrocitari e piastrinici a partire dal DNA del donatore, con una
tecnologia che utilizza dei micro supporti (micro-array) contenenti ciascuno circa 1 milione di sonde di

- prevedere la spesa complessiva presunta, occorrente per ’anno 2023, di € 600.661,63 iva compresa
22%, come di seguito articolata:
e costo annuo reagenti/materiale di consumo/accessori (Conto 501010701):
€527.461,63 iva compresa 22 %,
e costo annuo noleggio della strumentazione (anno 2023) (Conto 504020101):
€ 43.920,00 iva compresa 22 %,
e costo annuo assistenza tecnica e manutenzione “‘full risk” (anno 2023) (Conto 503030101):
€ 29.280,00 iva compresa 22 %,

- prevedere la spesa complessiva presunta, occorrente per ’anno 2024, di € 600.661,63 iva compresa
22%, come di seguito articolata:
e costo annuo reagenti/materiale di consumo/accessori (Conto 501010701):
€527.461,63 iva compresa 22 %,
e costo annuo noleggio della strumentazione (anno 2024) (Conto 504020101):
€ 43.920,00 iva compresa 22%;
e costo annuo assistenza tecnica e manutenzione ‘‘full risk” (anno 2024) (Conto 503030101):
€ 29.280,00 iva compresa 22 %,

- dare atto che “il finanziamento della spesa verra riconosciuto a consuntivo a seguito della
presentazione di opportuna rendicontazione dell’attivita, da trasmettersi all’Assessorato Regionale
della Salute (Dipartimento Attivita Sanitarie e Osservatorio Epidemiologico - Servizio 6
Trasfusionale) entro il 31 gennaio dell’anno successivo”, giusto D.A. n. 1236/22 del 12/12/2022,

- nominare, ai sensi dell’art. 31, comma 1, del D.lgs. n. 50/2016 e s.m.i., quale Responsabile del
procedimento, la dott.ssa Vincenza Piccione, Collaboratore Amministrativo Professionale del Settore
Provveditorato dell’4.S.P. di Ragusa,

- nominare quale Direttore dell’esecuzione del contratto (DEC), responsabile del controllo sulla
corretta esecuzione della fornitura in argomento, il Direttore dell’U.O.C. di Servizi Trasfusionali
(S.IM.T.) Aziendali, dr. Francesco Bennardello;

- dichiarare il presente atto immediatamente esecutivo, per le motivazioni espresse in premessa;

- dare atto che gli atti richiamati sono custoditi e conservati presso il Servizio Provveditorato;
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olinogonucleotidi complementari alle centinaia di sequenze polimorfiche che costituiscono il genotipo dei vari
sistemi gruppo ematici eritrocitari e piastrinici; la tecnologia in uso consente di tipizzare in un’unica seduta
ben 96 campioni di donatori per 11 sistemi gruppo ematici eritrocitari o in alternativa 96 campioni per 12
polimorfismi del sistema antigenico piastrinico HPA, con una specificita prossima al 100%”;

Rilevato che le forniture in argomento non sono acquisibili mediante ricorso alla piattaforma
Consip s.p.a., ai sensi dell’art. 26 della legge 488/1999 e s.m.i., in quanto non risulta attiva alcuna
convenzione avente pari oggetto e che la tipologia di materiale da acquisire non risulta compresa
nelle categorie merceologiche oggetto dei livelli di aggregazione per 1’acquisto di beni e servizi
previsti nel modello elaborato dalla regione siciliana (livello regionale e livello di bacino), cosi come
nota assessoriale prot.areal/n. 225 del 19/01/2010, né in quelle individuate dal D.P.C.M. del 24
dicembre 2015, cosi come modificato ed integrato con D.P.C.M. 11/07/2018,

Ritenuto, pertanto, di poter procedere all’acquisizione in service del sistema in argomento
mediante procedura autonoma e stipula di apposito contratto per il triennio 2022-2024, come da
citato D.A. n. 1236/2022 del 12/12/2022,

Rilevato che, al fine di verificare la presenza di ulteriori operatori economici in grado di
fornire il sistema in argomento con caratteristiche similari o analoghe e con medesima equivalenza
prestazionale, si € proceduto a pubblicare, in data 25/01/2023, “avviso di indagine di mercato” (prot.
n. 0005512 di pari data), sul Profilo del Committente (www.asp.rg.it - Amministrazione trasparente -
sezione: Bandi di gara e contratti - sottosezione: Atti delle Amministrazioni aggiudicatrici e degli enti aggiudicatori
distintamente per ogni procedura”), €, in data 31/01/2023, sulla GUE (n. 2023/S 022-611281 di pari
data), ed ¢ stato fissato, quale termine per la presentazione delle manifestazioni di interesse, il giorno
11/02/2023 (ore 13,00),

Rilevato che alla scadenza del termine previsto (11/02/2023, ore 13,00), ¢ pervenuta solo la
nota dell’08/02/2023 della medesima societa Immucor Italia S.p.A., con la quale la stessa ha
dichiarato il proprio interesse a partecipare ad una eventuale procedura pubblica di gara per la
fornitura in argomento, allegando la relativa dichidrazione tecnica;

Rilevato che la documentazione tecnica prodotta dalla suddetta societa Immucor Italia S.p.A.
¢ stata sottoposta al parere di conformitd tecnica del Direttore dell’U.O.C. Servizio di
Immunoematologia e Medicina Trasfusionale Aziendali, dr. Francesco Bennardello, (nota/e-mail del
13/02/2023);

Rilevato che il Direttore dell’U.O.C. Servizio di Immunoematologia e Medicina
Trasfusionale, dr. Francesco Bennardello, esaminata la documentazione tecnica prodotta dalla

societa Immucor Italia S.p.A., ha espresso parere di conformitd tecnica favorevole (nota del
13/02/2023),

Rilevato che, in esito alle risultanze della suddetta indagine di mercato e del suddetto parere
di conformita tecnica, con riferimento alla documentazione tecnica prodotta, in data 15/02/2023 &
stata avviata, sulla piattaforma telematica “Net4Market” aziendale, specifica richiesta di preventivo,
comprensiva di documentazione amministrativa, alla societa Immucor Italia S.p.A., per la fornitura in
questione, per il triennio 2022-2024, per un numero complessivo di 3.000 tipizzazioni/anno;

Che, entro il termine di scadenza previsto (23/02/2023, ore 13,00), la societa Immucor Italia
S.p.A. ha prodotto la documentazione amministrativa e I’offerta economica richiesta;
J . N
Rilevato che, a seguito di verifica, la documentazione amministrativa prodotta dalla suindicata
societa & risultata regolare e che, pertanto, si € proceduto alla valutazione dell’offerta economica;



Vista ’offerta prot. n. 0/65/CD/2023 del 20/02/2023, formulata dalla societa Immucor Italia
S.p.A., dalla quale risulta che I’importo complessivo presunto, nel triennio 2022-2024, della fornitura
in service ¢ pari a € 1.078.560,00 iva esclusa 22%, cosi distinto:
e costo triennale reagenti/materiale di consumo/accessori: €898.560,00 iva esclusa 22%;
o costo triennale noleggio della strumentazione: € 108.000,00 iva esclusa 22%;
e costo triennale assistenza tecnica “full risk”, manutenzione/Calibrazione,

completa di interfacciamento bidirezionale con il sistema gestionale
del S.LM.T. Emonet/Immunolink n. 2 postazioni: € 72.000,00 iva esclusa 22%;

Rilevato che la societa Immucor Italia S.p.A., con nota del 17/02/2023 (allegata alla suddetta
offerta), ha dichiarato che “il sistema per la tipizzazione eritrocitaria e piastrinica dei donatori con
metodologia in Biologia Molecolare é prodotto da BioArray Solutions, societa del Gruppo Immucor
Inc., e distribuito in esclusiva in Italia da Immucor Italia S.p.A.”;

Rilevato che il Direttore dell’U.O.C. Servizio di Immunoematologia e Medicina Trasfusionale
Aziendali, dr. Francesco Bennardello, nell’esprimere parere di conformitd tecnica favorevole
riguardo alla tipologia, ai quantitativi di reagenti offerti e al servizio di sequenziamento offerto per
varianti del sistema ABO o di antigeni di altri sistemi, al fine di rinnovare la strumentazione
attualmente in dotazione al S.ILM.T., ha comunicato la necessitd di sostituire la predetta
strumentazione (n. I Array Imaging System AILS 400C; n. 1 Model 241000 Hybridization Oven
completa di rack) con apparecchiature nuove, (nota/e-mail del 28/02/2023);

Rilevato che, conseguentemente, € stato chiesto alla societa Immucor Italia S.p.A., mediante
pec dell’01/03/2023, sulla piattaforma telematica “Net4Market” aziendale, la disponibilitd ad un
congruo miglioramento delle condizioni economiche offerte, nonché la sostituzione della suddetta
strumentazione, attualmente in dotazione al S.ZM.T., con altrettante apparecchiature di ultima
generazione e nuove di fabbrica;

Rilevato che la societa Immucor Italia S.p.A., con nota prot. n. MG/74/CD/2023 del
03/03/2023, allegata al presente atto quale parte integrante e sostanziale, ha comunicato, tra l'altro,
quanto segue:

e “il primo elemento di miglioria é il riconoscimento per I’anno 2022 dei canoni di locazione ed assistenza
tecnica nella stessa misura prevista dal contratto di fornitura precedente ovvero: Noleggio: € 30.500,00
iva esclusa 22%, Assistenza tecnica e Manutenzione ‘full-risk”: € 18.000,00 iva esclusa 22%; con un
risparmio, per I’anno 2022 , di € 11.500,00 iva esclusa 22 %

e il secondo elemento di miglioria consiste in un ribasso del 4% del prezzo a confezione proposto in offerta
n. O/65/CD/2023 del 20/02/2013, per i prodotti “codice 800-10202-08, codice 80010182, codice 800-
10220-48 e codice QIA-937236; con un ulteriore risparmio di € 11.289,60/anno iva esclusa 22%,

e la strumentazione (n. 1 Array Imaging System AIS 400C; n. 1 Model 241000 Hybridization Oven completa
di rack) verra fornita nuova di fabbrica e di ultima generazione,

e la strumentazione (n.1 Estattore automatico di DNA modello QIAGEN Qiasymphony SP; n.1 Amplificatore
modello Thermal Cycler ABI Veriti Applied Biosystem, n.1 Sistema robotizzato per il pipettamento (liquid
handling) QIAGILITY HEPA/UV) verra rigenerata in loco attraverso intervento di manutenzione
straordinaria effettuato dal personale autorizzato dalle case produttrici dei rispettivi dispositivi;

e il canone di assistenza tecnica e manutenzione “full-risk”, per gli anni 2023-2024, includera altresi, la
sostituzione del Server Immulink con un sistema di nuova generazione”;

Rilevato che, a seguito del suddetto miglioramento offerto, il nuovo importo complessivo
presunto, nel triennio 2022-2024, della fornitura in service & pari a € 1.033.191,20 iva esclusa 22%,
cosi distinto:

e costo triennale reagenti/materiale di consumo/accessori: € 864.691,20 iva esclusa 22 %,
e costo noleggio della strumentazione (anno 2022): € 30.500,00 iva esclusa 22%;
e costo assistenza tecnica e manutenzione “full risk” (anno 2022): € 18.000,00 iva esclusa 22 %,



e costo noleggio della strumentazione (anno 2023-2024): € 72.000,00 iva esclusa 22%,;
e costo assistenza tecnica e manutenzione “full risk” (anno 2023-2024): € 48.000,00 iva esclusa 22%;

~ Visti gli atti della procedura in argomento;

Ritenuto, in considerazione di quanto sopra e delle risultanze della suddetta indagine di
mercato, di affidare, ai sensi dell’art. 63, comma 2, lett. b), punto 2), del D.Lgs. n. 50/2016 e s.m.i.,
alla societa Immucor Italia S.p.A. 1a fornitura in service di un “sistema diagnostico per la tipizzazione
eritrocitaria e piastrinica dei donatori con metodologia in biologia molecolare”, necessario per
Vattivita di tipizzazione in biologia molecolare della Banca Regionale,degli emocomponenti di
gruppo raro, istituita presso la Struttura Trasfusionale (S.ZM.T.) di Ragusa, per il triennio 2022-
2024, come da D.A. n. 1236/2022 del 12/12/2022, nella configurazione e alle condizioni economiche
di cui all’offerta prot. n. O/65/CD/2023 del 20/02/2023 e successiva di miglioramento prot. n.
MG/74/CD/2023 del 03/03/2023, per I’'importo complessivo presunto, nel triennio 2022-2024, di €
1.033.191,20 iva esclusa 22%, pari ad € 1.260.493,26 iva compresa,

Ritenuto di nominare, per la fornitura in argomento, quale Responsabile del procedimento, la
dott.ssa Vincenza Piccione, Collaboratore Amministrativo Professionale del Servizio
Provveditorato, ai sensi dell’art. 31, comma 1, del D.lgs. n. 50/2016 e s.m.i;

Ritenuto, altresi, di nominare, quale Direttore per [’esecuzione del contratto (DEC),
responsabile del controllo sulla corretta esecuzione della fornitura in argomento, il Direttore
dell’U.O.C. Servizio di Immunoematologia e Medicina Trasfusionale Aziendali, dr. Francesco
Bennardello,

Atteso di dover provvedere in merito con urgenza, al fine di garantire il prosieguo dell’aztivita
di tipizzazione in biologia molecolare della Banca Regionale degli emocomponenti di gruppo raro,
istituita presso la struttura trasfusionale (S.ZM.T.) di Ragusa;

Dato atto che il Dirigente dell’U.O.C. che propone il presente provvedimento,
sottoscrivendolo, attesta che lo stesso, a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e nella
sostanza, ¢ totalmente legittimo e utile per il servizio pubblico, ai sensi e per gli effetti di quanto
disposto dall’art. 3 del D.L. 23/10/1996, come modificato dalla L. 20/12/1996, n.639, e che ¢ stato
predisposto nel rispetto della L. 06/11/2012, n. 190 - disposizioni per la prevenzione e la repressione
della corruzione e dell’illegalita nella Pubblica Amministrazione - nonché nell’osservanza dei
contenuti del vigente Piano Aziendale della Prevenzione della Corruzione;

Sentito il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;
DELIBERA

Per i motivi esposti in premessa che qui si intendono ripetuti e trascritti, di:

- prendere atto del D.A. n. 1236/2022 del 12/12/2022 (pubblicato sulla G.U.R.S. n. 57 del
23/12/2022), con il quale 1’Assessorato Regionale della Salute - Dipartimento Attivita Sanitarie e
Osservatorio Epidemiologico ha “finanziato, per il triennio 2022-2024, il funzionamento della Banca
degli Emocomponenti di Gruppo Raro, annessa al Servizio di Medicina Trasfusionale di Ragusa e,
quindi, della tipizzazione estesa dei donatori periodici con tecnica di biologia molecolare,
autorizzandolo all’esecuzione di un numero di tipizzazioni estese pari a n. 3.000/anno, al costo di €
163,00 cadauna (omnicomprensivo di spese reagenti, Sstrumentazione, eventuale trasporto di
campioni dalla rete regionale e spese generali del mantenimento dell’area criobiologia); il cui
finanziamento sara riconosciuto a consuntivo, a seguito della presentazione di opportuna



rendicontazione dell’attivita, da trasmettersi all’Assessorato Regionale della Salute - Dipartimento
Attivita Sanitarie e Osservatorio Epidemiologico - Servizio 6 Trasfusionale, entro il 31 gennaio
dell’anno successivo”,

- prendere atto della nota del 04/01/2023 con la quale il Direttore dell’U.O.C. Servizio di
Immunoematologia e Medicina Trasfusionale Aziendali, dr. Francesco Bennardello, ha chiesto il
rinnovo presso la Immucor della fornitura in service di un “sistema diagnostico per la tipizzazione
eritrocitaria e piastrinica dei donatori con metodologia in biologia molecolare”, per 1a Banca degli
emocomponenti di gruppo raro del Servizio Trasfusionale di Ragusa, per il triennio 2022-2024;

- dare atto che, al fine di verificare la presenza di ulteriori operatori economici in grado di fornire il
sistema in argomento ovvero con caratteristiche similari o analoghe e con medesima equivalenza
prestazionale, si € proceduto a pubblicare, in data 25/01/2023, “avviso di indagine di mercato” (prot.
n. 0005512 di pari data), sul Profilo del Committente (www.asp.rg.it - Amministrazione trasparente -
sezione: Bandi di gara e contratti - sottosezione: Atti delle Amministrazioni aggiudicatrici e degli
enti aggiudicatori distintamente per ogni procedura”), e, in data 31/01/2023, sulla GUE (n. 2023/S
022-611281 di pari data) & stato pubblicato specifico Avviso di “frasparenza ex ante” , ed ¢ stato
fissato, quale termine per la presentazione delle manifestazioni di interesse, il giorno 11/02/2023 (ore
13,00);

- dare atto che ’unica manifestazione di interesse pervenuta ¢ stata quella del medesimo ed attuale
fornitore Immucor Italia S.p.A.;

- stabilire di affidare, ai sensi dell’art. 63, comma 2, lett. b), punto 2), del D.Lgs. n. 50/2016 e s.m.i.,
alla societa Immucor Italia S.p.A. la fornitura in service di un “sistema diagnostico per la tipizzazione
eritrocitaria e piastrinica dei donatori con metodologia in biologia molecolare”, necessario per
Vattivita di tipizzazione in biologia molecolare della Banca Regionale degli emocomponenti di
gruppo raro, istituita presso la Struttura Trasfusionale (S.LM.T.) di Ragusa, per il triennio 2022-
2024, come da D.A. n. 1236/2022 del 12/12/2022, nella configurazione e alle condizioni economiche
di cui all’offerta prot. n. O/65/CD/2023 del 20/02/2023 e successiva di miglioramento prot. n.
MG/74/CD/2023 del 03/03/2023, per I’importo complessivo presunto, nel triennio 2022-2024, di €
1.033.191,20 iva esclusa 22%, di cui:

e costo triennale reagenti/materiale di consumo/accessori. € 864.691,20 iva esclusa 22%,
e costo noleggio della strumentazione (anno 2022): € 30.500,00 iva esclusa 22%;
e costo assistenza tecnica e manutenzione “full visk” (anno 2022): € 18.000,00 iva esclusa 22%;
e costo noleggio della strumentazione (anno 2023-2024): € 72.000,00 iva esclusa 22%;
e costo assistenza tecnica e manutenzione “full risk” (anno 2023-2024): € 48.000,00 iva esclusa 22%;

- prevedere la spesa complessiva presunta, nel triennio 2022-2024, di € 1.260.493,26 iva compresa
22%, come di seguito articolata:

e costo triennale reagenti/materiale di consumo/accessori: €1.054.923,26 iva compresa 22%;
e costo noleggio della strumentazione (anno 2022): € 37.210,00 iva compresa 22%;
e costo assistenza tecnica e manutenzione ‘‘full risk” (anno 2022): € 21.960,00 iva compresa 22%;
e costo noleggio della strumentazione (anno 2023-2024): € 87.840,00 iva compresa 22%;
e costo assistenza tecnica e manutenzione “full risk” (anno 2023-2024): € 58.560,00 iva compresa 22%;

- prevedere la spesa complessiva, occorrente per l’anno 2022, di € 59.170,00 iva compresa 22%,
come di seguito articolata:
e costo noleggio della strumentazione (anno 2022) (Conto 504020101): € 37.210,00 iva compresa 22%;
o costo assistenza tecnica e manutenzione “full risk” (anno 2022) (Conto 503030101):
€21.960,00 iva compresa 22%;



