s
2,

REGIONE LIGURIA
DIREZIONE CENTRALE ORGANIZZAZIONE

Settore
Stazione Unica Appaltante Regionale

A - Progetto ai sensi dell’art. 23 commi 14 e 15 del Codice dei contratti della gara
aperta a termini ridotti ai sensi dell’art. 60 comma 3 D. Lgs. n. 50/2016 svolta
attraverso la piattaforma telematica Sintel per la fornitura urgente di sistemi per
test molecolari POCT monotest/monopaziente per Sars-CoV-2 occorrenti agli Enti
Sanitari della Regione Liguria per un periodo di dodici mesi (con opzione di

proroga contrattuale per ulteriori dodici mesi). Lotti: 1. Numero gara: 8334009.

L’iniziativa ¢ una gara a procedura aperta a termini ridotti ai sensi dell’art. 60 comma 3 D. Lgs .n.
50/2016 finalizzata, alla conclusione di un Accordo Quadro con piu operatori economici ai sensi
dell’art. 54 comma 4 lett. a) D. Lgs. n. 50/2016 per la fornitura urgente di sistemi per test
molecolari POCT monotest/monopaziente per Sars-CoV-2 occorrenti agli Enti Sanitari della
Regione Liguria, con il criterio di aggiudicazione di cui all’art. 95 comma 4 del D.Lgs. n. 50/2016

in base al criterio del minor prezzo.
L’importo stimato complessivo della procedura ¢ pari ad euro 1.848.000,00 Iva esclusa.

L’individuazione delle linee strategiche ¢ stata redatta in linea con quanto dichiarato da parte delle

Aziende Sanitarie ed Ospedaliere della Regione Liguria aderenti.

La definizione della documentazione di gara € stata definita nel rispetto del D.Lgs. n. 50/2016 e
s.m.i. e delle Linee Guida adottate da ANAC alla data odierna.

La gara si svolge in forma telematica ex art. 58 D. Lgs. n. 50/2016 attravero la piattaforma SinTel
raggiungibile all’indirizzo internet wwwe.ariaspa.it in forza dell’Accordo concluso tra Regione
Lombardia, Regione Liguria e ARCA spa (oggi ARIA spa) di cui alla D.G.R n. 952/2017.

CONTESTO DI RIFERIMENTO
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L’Agenzia Sanitaria Regionale svolgeva le funzioni di Centrale regionale di Acquisto (CRA), ai
sensi Legge della Regione Liguria 06/11/2012 n. 34 ed in conformita all’art. 37 del D.Lgs.
18/04/2016, n. 50, gia disciplinate dalla L.R. n. 14/2007 e s.m.i. a decorrere dall’01/01/2013.

Ai sensi dell’art. 11 comma 16 della legge Regione Liguria 29/07/2016, n. 17, le funzioni di
Centrale Regionale di Acquisto esercitate da ARS sono state trasferite a far data dal 01/10/2016 ad
A.Li.Sa. fino alla revisione della normativa regionale in materia di centrale di committenza.

A decorrere dal 1° maggio 2021, in forza della Legge Regionale n. 2/2021, A.Li.Sa ha cessato le
funzioni di Centrale Regionale di Acquisto che sono state trasferite a Regione Liguria — Settore

Stazione Unica Appaltante Regionale (S.U.A.R.).

Normativa su Obbligatorieta delle Convenzioni stipulate da S.U.A.R. e quantitativi di gara

Anche ai fini della determinazione delle quantita oggetto di gara, appare necessario di seguito
evidenziare la normativa anche secondaria che stabilisce [’obbligatorieta degli Enti Sanitari
all’utilizzo delle Convenzioni poste in essere da S.U.A.R. e in particolare:

» la Legge n. 296/2006 (Finanziaria 2007), la quale stabilisce [’obbligo per gli Enti del
Servizio Sanitario Nazionale ad approvvigionarsi mediante le Convenzioni stipulate dalle
Centrali Regionali Acquisti di riferimento (cfr.: art. 1, comma 449 “Gli enti del Servizio
sanitario nazionale sono in ogni caso tenuti ad approvvigionarsi utilizzando le convenzioni
stipulate dalle centrali regionali di riferimento”) e, quindi, ad affidarsi esclusivamente ai
fornitori aggiudicatari delle procedure centralizzate ai prezzi offerti in fase di gara;

» il comma 13, lettera d), dell’articolo 15 del D.L. n. 95/2012 (c.d. Spending Review) il quale
stabilisce che gli Enti del SSN (ovvero, per essi, le Regioni e le Province autonome) per
acquistare beni e servizi relativi alle categorie merceologiche presenti nella “piattaforma
CONSIP” (vale a dire per tutte le categorie merceologiche presenti nelle Convenzioni
stipulate dalla Consip S.p.A.), devono avvalersi degli strumenti di acquisto e negoziazione
telematici messi a disposizione dalla stessa Consip S.p.A. (cioe SDA e del MePA), ovvero, se
disponibili, dalle CRA di riferimento, pena la nullita dei contratti stipulati in violazione di
detto obbligo e la conseguenza della responsabilita amministrativa e dell’illecito
disciplinare;

» lart. 11, comma 4, del D.L. 31 maggio 2010, n. 78, convertito in Legge 30 luglio 2010,
n.122, in materia di controllo della spesa sanitaria, la quale stabilisce che, in conformita
con quanto previsto dall'art. 26 della Legge n. 488/1999, gli eventuali acquisti di beni e
servizi effettuati dalle Aziende Sanitarie ed Ospedaliere al di fuori delle Convenzioni e per
importi superiori ai prezzi di riferimento, sono oggetto di specifica e motivata relazione,
sottoposta agli organi di controllo e di revisione delle Aziende Sanitarie ed Ospedaliere;

» La legge regionale n. 2/2021 “RAZIONALIZZAZIONE E POTENZIAMENTO DEL
SISTEMA REGIONALE DI CENTRALIZZAZIONE DEGLI ACQUISTI DI FORNITURE E
DI SERVIZI E DELL’AFFIDAMENTO DI LAVORI PUBBLICI E STRUTTURE DI
MISSIONE;
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» D.G.R. 354/2021 “Modalita organizzative e di funzionamento della SUAR, ai sensi
dell'articolo 4, comma 11 della legge regionale n. 2/20217 .

ANALISI DEL MERCATO

Gli strumenti oggetto del bando di gara sono caratterizzati da innovazione tecnologica recente e,
pertanto, non sono stati compresi nella precedura procedura di gara dei test Covid.

L’acquisizione della fornitura in oggetto riveste carattere di urgenza concernendo la pandemia da
Sars-CoV-2 e risultando la necessita di eseguire test molecolari rapidi che richiedono un approccio
monotest/monopaziente, dovuto alla elevata richiesta dei reparti di Pronto Soccorso di avere un
referto in breve tempo.

A seguito del protrarsi e del riacuttizzarsi della pandemia da Sars-CoV-2 si rende necessario
individuare strumenti di laboratorio, attualmente non disponibili, che consentono una celere
individuazione di soggetti affetti dalla suddetta patologia con modalita caratterizzate sia da rapidita

(nell’esecuzione del test e dei risultati della diagnosi) che da efficienza nel risultato conseguito.

DEFINIZIONE DELLA DOCUMENTAZIONE TECNICA

Gli uffici della S.U.A.R., con il necessario supporto tecnico degli esperti regionali in materia di
diagnostica Covid-19 ed in particolare del Prof. Giancarlo Icardi dell’Ospedale Policlinico San
Martino IRCCS, hanno predisposto le specifiche di gara e hanno perfezionato le necessarie
istruttorie ed esaminati gli schemi di bando di gara, disciplinare di gara, capitolato tecnico e
speciale, allegati al presente provvedimento per costituirne parte integrante e sostanziale.

La documentazione di gara e stata valutata, altresi, sulla base del codice degli appalti — come
corretto dal D.Lgs. 56/2017 — e delle ultime linee guida dell’ANAC.

A seguito dell’aggiudicazione della gara regionale relativa alla diagnostica del Covid-19 (aprile
2021), sono pervenute a S.U.A.R. richieste di acquisizione di nuove tecnologie (es. POCT SARS
CoV-2) da parte delle ASL liguri, nonché segnalazioni da parte di operatori economici relative
all’immissione sul mercato di dispositivi innovativi per la diagnostica Covid-19 non ancora
commercializzati al tempo dell’indizione della procedura di gara A.Li.Sa. (es. kit salivare, kit

tampone nasale anteriore ecc.).
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Si € pertanto ritenuto necessario promuovere un incontro con gli esperti che avevano collaborato
alla stesura del capitolato tecnico della gara regionale, finalizzato alla condivisione delle proposte
pervenute a S.U.A.R. ed all’analisi di eventuali ulteriori necessita di acquisizioni.

Con nota verbale PG/2021/285830 del 01/09/2021, in esito all’incontro degli esperti suddetti, €
emersa la seguente indicazione:

“Necessita di introdurre nelle forniture regionali 1’approvvigionamento di strumenti POCT per la
diagnostica rapida molecolare SARS CoV-2 monotest/monopaziente da utilizzare H24, in urgenza,
all’accesso dei pazienti da Pronto Soccorso delle ASL liguri al fine di accelerare le procedure di

ricovero (attualmente non presenti nella gara regionale)”.

= Durata della Convenzione e dei contratti di fornitura

E’ prevista una durata della Convenzione di Accordo Quadro di dodici mesi, con opzione di proroga
contrattuale per ulteriori dodici mesi.
Per durata dell’Accordo quadro si intende il termine entro il quale le Amministrazioni contraenti

potranno affidare i singoli Appalti specifici ed inviare ai Fornitori gli Ordinativi di Fornitura.

La medesima durata & prevista, per il lotto in acquisto, per il cui contratto attivato dalle singole
amministrazioni contraenti tranite I’emissione di Ordinativi di Fornitura (OdF), che verranno a
scadenza allo scadere della convenzione quadro stipulata da S.U.A.R.

E escluso ogni tacito rinnovo della Convenzione, ovvero dei singoli Contratti di Fornitura.

= Enti nel perimetro

I fabbisogni relativi alla presente procedura di gara sono stati formalizzati dalle AA.SS.LL.,
EE.OO. e IRCCS della Regione Liguria:

ASL 1 Imperiese
ASL 2 Savonese
ASL 3 Genovese
ASL 5 Spezzino
Ospedale Policlinico San Martino IRCCS
Ospedale Evangelico Internazionale (OEI)

®  Quantitativi e Basi d’asta
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Ai fini della quantificazione della base d’asta sono stati consultati gli esperti regionali anche in
relazione ad indagini di mercato effettuate presso i principali fornitori dei sistemi oggetto di gara.
La stima dei fabbisogni e del relativo impegno finanziario € stata quindi oggetto di validazione da

parte delle Direzioni dei singoli Enti sanitari aderenti alla procedura di gara.

= Opzioni contrattuali

Nell’importo massimo stimato dell’appalto sono incluse le seguenti opzioni, ritenute necessarie al
fine di assicurare alla fornitura la flessibilita necessaria, stante I’impatto innovativo della stessa:

- opzione di rinnovo contrattuale per 12 mesi.

- opzione contingency pari al 20% dell’importo stimato a base d’asta che potra essere
utilizzata per incrementi di attivita ad oggi non prevedibili e/o per adesioni di ulteriori Enti
del SSR.

Il valore delle dette opzioni € incluso nel calcolo del valore stimato dell’appalto ai sensi dell’art. 35
D. Lgs. n. 50/2016 e s.m.i.

Criterio di aggiudicazione e formula di aggiudicazione

La fornitura sara aggiudicata secondo il criterio del minor prezzo ai sensi dell’art. 95 comma 4
D.Lgs. 50/2016, previa verifica dell’idoneita tecnica dei sistemi offerti, addivenendo non
all’individuazione di un unico aggiudicatario ma all’aggiudicazione di un Accordo Quadro ex art.
54 - comma 4 lett. a) del D. Lgs. n. 50/2016, con piu Operatori Economici onde garantire, per le
diverse necessita cliniche o in particolari condizioni, la scelta del sistema piu adeguato tra i
qualificati.

La Stazione Appaltante si riserva 1’aggiudicazione anche in presenza di un’unica offerta valida da

graduatoria finale.

= Campionatura
La verifica di idoneita tecnica dei sistemi offerti sara effettuata da una Commissione di Esperti

all’uopo nominata in osservanza delle Linee Guida per la designazione delle Commissioni tecniche
e delle Commissioni Giudicatrici approvate con Decreto del Direttore Generale di Regione Liguria
n. 3802 del 20/06/2021. S.U.A.R. in attuazione delle Ove ritenuto, la Commissione di Esperti si
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riserva la richiesta di campionatura a titolo gratuito. La campionatura, se richiesta, dovra essere
consegnata entro il termine di 5 (cinque) giorni lavorativi dalla ricezione della richiesta presso gli
Uffici della S.U.A.R. in Via G. D’Annunzio n. 64 Genova (6° piano Ufficio Protocollo — ricezione
da lunedi a venerdi dalle ore 9:00 alle ore 13:30), oppure presso la sede di un Laboratorio Analisi
del SSR individuato dalla Commissione di Esperti

= Requisiti di accesso
In conformita a quanto indicato all’articolo 83 del D.Lgs. n. 50/2016 1 criteri di selezione
riguardano esclusivamente i criteri idoneita professionale, capacita economico e finanziaria nonché
capacita tecnico professionale. A tal fine si rimanda, anche per quanto concerne la partecipazione in
RTI1 o Consorzi, a quanto indicato nel bando di gara e nel disciplinare di gara.

= Quantitativo massimo contrattuale
Si anticipa che con 1’aggiudicatario della procedura verra stipulato un contratto con il quale la ditta
si obbliga ad accettare, entro il limite dell’Importo Massimo Contrattuale stimato in gara,

I’incremento delle prestazioni nella misura determinata dalle opzioni contrattuali previste.

Il Dirigente RUP
Dott.ssa Tiziana Tazzoli

Allegati:
- A.1 Capitolato tecnico prestazionale
- A.2 Schema di Convenzione di Accordo quadro
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