
Regione Liguria – Giunta Regionale

Oggetto Aggiudicazione della procedura aperta ai sensi dell’art. 60 
D.Lgs. n. 50/2016 svolta tramite la piattaforma di 
intermediazione telematica denominata “SinTel per la 
conclusione di un Accordo Quadro a quote indistinte con 
più Operatori Economici ex art. 54 comma 4, lettera a) D. 
Lgs. n. 50/2016 e smi. per l’affidamento di un servizio di 
esecuzione di test genomici per patologia mammaria 
neoplastica in stadio precoce istologicamente diagnosticata 
occorrenti alle necessità delle AA.SS.LL., AA.OO e IRCCS 
della Regione Liguria per un periodo di dodici mesi con 
opzione di proroga contrattuale per ulteriori dodici mesi. 
Importo stimato biennale € 1.245.024,00. CIG lotto unico 
925218154B. N. gara 8580320, ID SINTEL 155434006. 

Tipo Atto Decreto del Dirigente
Struttura Proponente Settore stazione unica appaltante regionale
Dipartimento Competente Direzione centrale organizzazione
Soggetto Emanante Giorgio SACCO
Responsabile Procedimento Giorgio SACCO
Dirigente Responsabile Giorgio SACCO

Atto rientrante nei provvedimenti di cui alla lett.e punto 18 sub \ dell’allegato alla Delibera di Giunta 
Regionale n. 254/2017 

Elementi di corredo all’Atto: 
• Allegati, che ne sono parte integrante e necessaria 

Segnatura
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IL DIRIGENTE
VISTI:

- il decreto legislativo 18/04/2016, n. 50 "Codice dei contratti pubblici" e ss.mm.ii. ed il d.P.R. n. 
207 del 05/10/2010 ss.mm.ii. “Regolamento di esecuzione ed attuazione del decreto legislativo 
12 aprile 2006 n. 163” laddove ancora vigente, ai sensi degli articoli 216 - 217 del d.lgs. n. 
50/2016 e ss.mm.ii.;

- la legge regionale 5 marzo 2021, n. 2, recante la “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”, il cui art. 2 definisce le competenze in capo alle centrali di 
committenza regionali individuando, in particolare, la Stazione Unica Appaltante Regionale 
(S.U.A.R.) quale soggetto deputato all’acquisizione di beni e servizi necessari al funzionamento 
degli Enti del settore regionale allargato fra cui rientrano gli Enti del Servizio Sanitario regionale;

- il decreto legge del 16 luglio 2020 n. 76 “Misure urgenti per la semplificazione e l’innovazione 
digitale” convertito in legge n. 120 in data 11 settembre 2020;

- il decreto legge 31 maggio 2021, n. 77 “Governance del Piano nazionale di rilancio e resilienza e 
prime misure di rafforzamento delle strutture amministrative e di accelerazione e snellimento 
delle procedure.”, convertito, con modificazioni, dalla legge del 29 luglio 2021, n. 108;

- l’articolo 13 della l. 13 agosto 2010, n. 136 "Piano straordinario contro le mafie, nonché delega 
al Governo in materia di normativa antimafia" ed il decreto del Presidente del Consiglio dei 
Ministri, 30 giugno 2011 "Stazione Unica Appaltante, in attuazione dell’articolo 13 della legge 
13 agosto 2010, n. 136 – Piano straordinario contro le mafie";

- la legge 6 novembre 2012, n. 190 "Disposizioni per la prevenzione e la repressione della 
corruzione e dell’illegalità nella pubblica amministrazione” ed il d.lgs. 14 marzo 2013, n. 33 
"Riordino della disciplina riguardante gli obblighi di pubblicità, trasparenza e diffusione di 
informazioni da parte delle pubbliche amministrazioni" e ss.mm.ii.;

- la legge regionale 25 novembre 2009, n. 56 “Norme in materia di procedimento amministrativo e 
di diritto di accesso ai documenti amministrativi” e ss.mm.ii.;

- la deliberazione della Giunta regionale n. 382 del 30 aprile 2021, con la quale è stato approvato 
lo schema di accordo tra la Regione Lombardia, in qualità di proprietaria della piattaforma di e-
procurement denominata SINTEL, la Regione Liguria, in qualità di utilizzatore della piattaforma, 
e ARCA S.p.A., adesso Azienda Regionale per l’Innovazione e gli Acquisti, ARIA S.p.A. di 
Regione Lombardia, quale gestore della piattaforma, per la gestione delle procedure di gara in 
forma telematica;

- la deliberazione della Giunta regionale n. 354 del 23 aprile 2021 recante “Modalità organizzative 
e di funzionamento della SUAR, ai sensi dell'articolo 4, comma 11 della legge regionale n. 
2/2021”;

- la deliberazione della Giunta regionale n. 580 del 01 luglio 2021 recante “Misure di legalità e 
trasparenza anticrimine nelle procedure di competenza della SUAR”;

- la deliberazione della Giunta regionale n. 1214 del 23 dicembre 2021 recante “Programmazione 
della Stazione Unica Appaltante Regionale e delle sue articolazioni funzionali per l’anno 2022” 
integrata dalla deliberazione della Giunta regionale n. 578 del 23/06/2022 recante 
“Aggiornamento programmazione SUAR per l'anno 2022”;
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PREMESSO CHE:
• con decreto del Dirigente n. 3492 del 3/6/2022 si era provveduto all’indizione della gara a 

procedura aperta ai sensi dell’art. 60 D.Lgs. n. 50/2016 svolta tramite la piattaforma di 
intermediazione telematica denominata “SinTel per la conclusione di un Accordo Quadro a quote 
indistinte con più Operatori Economici ex art. 54 comma 4, lettera a) D. Lgs. n. 50/2016 e smi. per 
l’affidamento di un servizio di esecuzione di test genomici per patologia mammaria neoplastica in 
stadio precoce istologicamente diagnosticata occorrenti alle necessità delle AA.SS.LL., AA.OO e 
IRCCS della Regione Liguria per un periodo di dodici mesi con opzione di proroga contrattuale 
per ulteriori dodici mesi. Importo stimato biennale € 1.245.024,00, CIG lotto unico 925218154B, 
gara n. 8580320, con il criterio di aggiudicazione di cui all’art. 95 del D.Lgs. n. 50/2016 (criterio 
dell’offerta economicamente più vantaggiosa) ed alla contestuale approvazione del Disciplinare di 
gara contenente le norme di partecipazione;

• entro il termine di scadenza per la presentazione delle offerte, fissato alle ore 14:00 del 4/7/2022 
sono pervenute le offerte delle seguenti Ditte:

NUMERO 
PROTOCOLLO 
INFORMATICO

FORNITORE MODALITÀ DI 
PARTECIPAZIONE DATA STATO 

OFFERTA

1656925255274 DANTE LABS SRL
01987870662 Forma singola lunedì 4 luglio 2022 

11.00.55 CEST Valida

1656691938265 R&I Genetics Srl
04180510283 Forma singola venerdì 1 luglio 2022 

18.12.18 CEST Valida

1656688796411
Genomic Health, Inc. Sede 
Secondaria n. MI/1
11040480961

Forma singola venerdì 1 luglio 2022 
17.19.56 CEST Valida

1656593108327
TOMA ADVANCED 
BIOMEDICAL ASSAYS SPA
00772010120

Forma singola giovedì 30 giugno 2022 
14.45.08 CEST Valida

ATTESO CHE:
• in data 5/7/2022, si è riunito il Seggio di gara nominato con decreto n. 4159 del 5/7/2022, secondo 

le modalità previste dal Disciplinare di gara, per l’apertura, in seduta pubblica a porte chiuse, a 
norma del Regolamento A.Li.Sa per “Il lavoro a distanza delle Commissioni giudicatrici e 
l’organizzazione delle sedute pubbliche durante lo stato di emergenza sul territorio nazionale 
derivato dal coronavirus” approvato con Determina n. 118 del 6/3/2020 e successivamente 
modificato con Determina n. 268 del 9/6/2020, delle buste contenenti la documentazione 
amministrativa e per la verifica dei documenti richiesti (verbale seduta pubblica amministrativa 
Prot-2022-0470432 del 05/07/2022);

• in data 11/7/2022 (verbale prot. n. 499063 del 13/7/2022), il Seggio di Gara ha proceduto, in seduta 
riservata, alla verifica del contenuto della documentazione amministrativa prodotta dagli offerenti 
ed ha attivato il soccorso istruttorio ex art. 83 del D.Lgs. n. 50/2016 nei confronti di: DANTE 
LABS SRL, R&I GENETICS SRL, Genomic Health, Inc. Sede Secondaria n. MI/1 per le 
motivazioni contenute nel verbale stesso a cui si rinvia;

• in data 21/7/2022 (verbale prot. n. 567420 del 25/7/2022) il Seggio di Gara si è riunito per 
verificare i riscontri delle ditte ai soccorsi istruttori attivati con la conclusione che le ditte R&I 
GENETICS SRL e Genomic Health, Inc. Sede Secondaria n. MI/1 hanno regolarizzato la 
documentazione amministrativa, mentre la ditta DANTE LABS SRL, non presentando l'elenco 

https://www.sintel.regione.lombardia.it/fwep/detailHistoryBid.do?orderBy=OFFER_ORDER
https://www.sintel.regione.lombardia.it/fwep/detailHistoryBid.do?orderBy=OFFER_ORDER
https://www.sintel.regione.lombardia.it/fwep/detailHistoryBid.do?orderBy=OFFER_ORDER
https://www.sintel.regione.lombardia.it/fwep/detailHistoryBid.do?orderBy=SUPPLIER_ORDER
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delle principali forniture prestate negli ultimi tre anni come richiesto dal Disciplinare di gara, viene 
esclusa dalla procedura di gara;

• con decreto n. 4866 del 3/8/2022 si è proceduto all’ammissione degli offerenti alle successive fasi 
di gara:

NUMERO PROTOCOLLO 
INFORMATICO FORNITORE MODALITÀ DI 

PARTECIPAZIONE DATA STATO 
OFFERA

1656691938265 R&I Genetics Srl
04180510283 Forma singola venerdì 1 luglio 2022 

18.12.18 CEST Valida

1656688796411
Genomic Health, Inc. Sede 
Secondaria n. MI/1
11040480961

Forma singola venerdì 1 luglio 2022 
17.19.56 CEST Valida

1656593108327
TOMA ADVANCED 
BIOMEDICAL ASSAYS SPA
00772010120

Forma singola giovedì 30 giugno 2022 
14.45.08 CEST Valida

• con decreto n. 5290 del 29/8/2022 si è proceduto alla nomina della Commissione giudicatrice della 
gara in oggetto;

RICHIAMATO:
• il verbale della seduta pubblica di apertura delle offerte tecniche sulla piattaforma Sintel, svoltasi 

in data 31/8/2022 (Prot. n. 925326 del 02/09/2022), e dei conseguenti lavori della Commissione 
Giudicatrice riunitasi in seduta riservata, sia mediante video collegamento, sia in presenza, per il 
confronto e per la conclusione della valutazione tecnica del servizio offerto con l’attribuzione dei 
punteggi ai criteri di qualità, nelle seguenti date: 26/09/2022, 5/10/2022, 7/10/2022 (Prot-2022-
1150124 del 10/10/2022);

• il verbale della seduta pubblica del Seggio di gara svoltasi in data 10/10/2022 (Prot-2022-1173538 
del 14/10/2022) concernente l’apertura delle offerte economiche con il quale si è proceduto alla 
formulazione della proposta di aggiudicazione per la conclusione di un Accordo Quadro a quote 
indistinte con più Operatori Economici ex art. 54 comma 4, lettera a) D. Lgs. n. 50/2016 e smi. per 
l’acquisizione dei test genomici per le necessità delle aziende sanitarie della Regione Liguria come 
di seguito specificato:

NUMERO 
PROTOCOLLO 
INFORMATICO

FORNITORE
MODALITÀ DI 
PARTECIPAZI

ONE

VALORE 
ECONOMICO

PUNTEGGIO 
ECONOMICO

PUNTEGGI
O TECNICO 

PUNTEGGI
O TOTALE

1656688796411
Genomic 

Health, Inc. 
11040480961

Forma singola 1.021.800,00000   
EUR 17,05 80,00 97,05

1656691938265
R&I Genetics 

Srl
04180510283

Forma singola 1.008.700,00000   
EUR 20,00 59,70 79,70

1656593108327

TOMA 
ADVANCED 
BIOMEDICA
L ASSAYS 

SPA
00772010120

Forma singola 1.032.280,00000   
EUR 5,68 59,70 65,38

https://www.sintel.regione.lombardia.it/fwep/detailHistoryBid.do?orderBy=OFFER_ORDER
https://www.sintel.regione.lombardia.it/fwep/detailHistoryBid.do?orderBy=OFFER_ORDER
https://www.sintel.regione.lombardia.it/fwep/detailHistoryBid.do?orderBy=SUPPLIER_ORDER
https://www.sintel.regione.lombardia.it/fwep/retrieveClassificsAdjudication.do?orderBy=OFFER_ORDER
https://www.sintel.regione.lombardia.it/fwep/retrieveClassificsAdjudication.do?orderBy=OFFER_ORDER
https://www.sintel.regione.lombardia.it/fwep/retrieveClassificsAdjudication.do?orderBy=OFFER_ORDER
https://www.sintel.regione.lombardia.it/fwep/retrieveClassificsAdjudication.do?orderBy=SUPPLIER_ORDER
https://www.sintel.regione.lombardia.it/fwep/retrieveClassificsAdjudication.do?orderBy=ECONOMICAL_ORDER
https://www.sintel.regione.lombardia.it/fwep/retrieveClassificsAdjudication.do?orderBy=ECONOMICAL_ORDER
https://www.sintel.regione.lombardia.it/fwep/retrieveClassificsAdjudication.do?orderBy=TECHNICAL_ORDER
https://www.sintel.regione.lombardia.it/fwep/retrieveClassificsAdjudication.do?orderBy=TECHNICAL_ORDER
https://www.sintel.regione.lombardia.it/fwep/retrieveClassificsAdjudication.do?orderBy=TOTAL_ORDER
https://www.sintel.regione.lombardia.it/fwep/retrieveClassificsAdjudication.do?orderBy=TOTAL_ORDER
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DATO ATTO CHE:
• ai sensi dell’art. 97, comma 3, del D.Lgs. n. 50/2016 e s.m.i. si è proceduto al calcolo della soglia 

di anomalia, con conseguente invio alla ditta Genomic Health, Inc. Sede Secondaria n. MI/1 di 
fornire tutte le giustificazioni del caso relative al servizio offerto, utili a consentire che l’offerta 
nel suo complesso, sia attendibile e affidabile in relazione alla corretta esecuzione dell’appalto 
(Prot-2022-1179766 del 17/10/2022); 

• ai sensi dell’art. 83, comma 9, del D.Lgs. 50/2016 e s.m.i. è stato attivato soccorso istruttorio, 
come da nota Prot-2022-1189262 del 19/10/2022, per la ditta Toma Advanced Biomedical Assays 
Spa per le motivazioni contenute nel verbale Prot. n. 1201036 del 24/10/2022a cui si rinvia; 

• la ditta Genomic Health, Inc. ha fornito corretta documentazione a sostegno della congruità 
dell’offerta relativa al servizio richiesto di esecuzione del test genomico offerto e che la ditta Toma 
Advanced Biomedical Assays Spa regolarizza la documentazione economica presentata; 

• tutti i verbali citati sono integralmente allegati in copia al presente atto, di cui costituiscono parte 
integrante e sostanziale, unitamente al dettaglio dell’offerta economica delle ditte concorrenti 
risultate idonee;

RITENUTO di procedere alla proposta di aggiudicazione di Accordo Quadro del “Servizio di 
esecuzione di test genomici per patologia mammaria neoplastica in stadio precoce istologicamente 
diagnosticata” in conformità ai verbali allegati al presente provvedimento:

Ditta Graduatoria Test genomico 
offerto

Punteggio 
Totale

Prezzo unitario 
offerto

Prezzo biennale 
Offerto

1

Genomic Health, Inc. 
Sede Secondaria n. 
MI/1
11040480961

ONCOTYPE DX 
BREAST 

RECURRENCE 
SCORE

97,05 1.950,00 1.021.800,00000 EUR

2 R&I Genetics Srl
04180510283

ENDOPREDICT 
QS 79,70 1.925,00 1.008.700,00000 EUR

3

TOMA ADVANCED 
BIOMEDICAL 
ASSAYS SPA
00772010120

PROSIGNA-
PAM50 65,38 1.970,00 1.032.280,00000 EUR

DATO ATTO che, come riportato nei documenti di gara, la stipula della convenzione in Accordo 
Quadro, consente di affidare uno o più appalti specifici alle medesime condizioni economiche e 
tecniche stabilite nell’Accordo Quadro, senza ulteriori confronti competitivi, ad uno o più degli 
operatori economici parti dell’Accordo Quadro, sulla base del c.d. “criterio della scelta clinica” 
ovvero previa adeguata motivazione della scelta, ai sensi dell’art. 54, comma 4, lett. a), del D.Lgs. n. 
50/2016, onde garantire, per le diverse necessità cliniche o in particolari condizioni, la scelta del test 
più adeguato tra i qualificati e che tale motivazione dovrà essere fornita al momento dell’emissione 
dell’Ordinativo di Fornitura ad eccezione del caso in cui l’affidamento avvenga al fornitore primo 
classificato nella graduatoria dell’Accordo Quadro;

DATO ATTO INFINE CHE:

• al pagamento delle spese per la pubblicazione degli avvisi di aggiudicazione della gara sulla 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana e, per estratto, su due quotidiani a diffusione nazionale 
e su due quotidiani a diffusione locale, da quantificarsi successivamente, si provvederà con 
separato provvedimento;
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• le spese relative alla pubblicazione dell’avviso di aggiudicazione della gara sulla G.U.R.I. e sui 
quotidiani saranno successivamente rimborsate alla Regione Liguria dalle aggiudicatarie della 
procedura ai sensi dell’art. 34 del D.L. 18/10/2012 n. 179 convertito con L. 17/12/2012 n. 221; 

DECRETA:

Per le motivazioni indicate in premessa, qui integralmente richiamate:

1. DI APPROVARE i verbali di gara allegati quali parte integrante e sostanziale del presente atto, 
come in premessa specificato, relativi all’aggiudicazione in Accordo quadro della procedura di gara 
aperta ai sensi dell’art. 60 del D.Lgs. n. 50/2016 svolta tramite la piattaforma telematica “SinTel” per 
l’affidamento di un servizio di esecuzione di test genomici per patologia mammaria neoplastica in 
stadio precoce istologicamente diagnosticata occorrenti alle necessità delle AA.SS.LL., AA.OO e 
IRCCS della Regione Liguria per un periodo di dodici mesi con opzione di proroga contrattuale per 
ulteriori dodici mesi, importo stimato biennale € 1.245.024,00, CIG lotto unico 925218154B, n. gara 
8580320, ID Sintel 155434006; 

2. DI PROCEDERE, per l’effetto, all’aggiudicazione della procedura di gara in oggetto a:

Ditta Graduatoria Test genomico 
offerto

Punteggio 
Totale

Prezzo unitario 
offerto

Prezzo biennale 
Offerto

1

Genomic Health, Inc. 
Sede Secondaria n. 
MI/1
11040480961

ONCOTYPE DX 
BREAST 

RECURRENCE 
SCORE

97,05 1.950,00 1.021.800,00000 EUR

2 R&I Genetics Srl
04180510283

ENDOPREDICT 
QS 79,70 1.925,00 1.008.700,00000 EUR

3

TOMA ADVANCED 
BIOMEDICAL 
ASSAYS SPA
00772010120

PROSIGNA-
PAM50 65,38 1.970,00 1.032.280,00000 EUR

3. DI DARE ATTO CHE:

• l’aggiudicazione diventerà efficace successivamente all’espletamento dei controlli sui requisiti 
prescritti ai sensi dell’art. 32, comma 7, del D.Lgs. 50/2016 ss.mm.ii.;

• il termine dilatorio per la stipula della convenzione, ai sensi dell’art. 32, comma 9, del D.Lgs. n. 
50/2016 ss.mm.ii. è fissato in 35 giorni a decorrere dalla data dell’invio dell’ultima delle 
comunicazioni del presente provvedimento effettuata agli aggiudicatari e ai non aggiudicatari della 
gara;

• la convenzione diventerà efficace all’esito positivo dei controlli sui requisiti prescritti ai sensi 
dell’art. 32, comma 12, del D.Lgs. 50/2016 ss.mm.ii.;

• la garanzia definitiva da prestare da parte degli aggiudicatari dell’Accordo Quadro è calcolata nei 
seguenti importi, e richiesta solo a seguito di adesione dell’azienda sanitaria interessata allo 
specifico test genomico:
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Prezzo biennale 
Offerto

Prezzo 
unitario 
offerto

Importo garanza 10% 
(salvi gli abbattimenti di 

legge)

Genomic Health, Inc. Sede Secondaria n. MI/1
11040480961 1.021.800,00 1.950,00 51.090,00

R&I Genetics Srl
04180510283 1.008.700,00 1.925,00 50.435,00

TOMA ADVANCED BIOMEDICAL ASSAYS SPA
00772010120 1.032.280,00 1.970,00 51.614,00

4. DI DARE ATTO che la convenzione da sottoscrivere con l’aggiudicatario prescelto da ogni Ente 
sanitario sarà redatta in base allo schema tipo approvato con la deliberazione di indizione, mentre 
l’ordinativo di fornitura (OdF) sarà emesso tramite il NECA;

5. DI PROVVEDERE alla notifica per estratto del presente atto a tutte le Ditte concorrenti;

6. DI DISPORRE, la pubblicazione dell’avviso di aggiudicazione della gara nelle forme di legge, 
sulle seguenti testate e siti informatici:

a) in forma integrale sulla Gazzetta Ufficiale dell’Unione Europea, 
b) per estratto, sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana e sui seguenti quotidiani e siti 

informatici:
 Il Messaggero nell’edizione nazionale
 Il Mattino nell’edizione nazionale
 Repubblica ed. Genova
 Il Giornale della Liguria 

c) Osservatorio appalti Regione Liguria;
d) Sito web ANAC (www.anticorruzione.it);
e) Sito Web www.acquistiliguria.it;
f) Piattaforma Sintel www.ariaspa.it

7. DI DARE ATTO che al pagamento delle spese per la pubblicazione dell’avviso di aggiudicazione 
della gara sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana e, per estratto, su due quotidiani a 
diffusione nazionale e su due quotidiani a diffusione locale, da quantificarsi successivamente, si 
provvederà con separato provvedimento e che le spese di pubblicazione saranno successivamente 
rimborsate alla Regione Liguria dalla Società aggiudicataria della procedura ai sensi dell’art. 34 del 
D.L. 18/10/2012 n. 179 convertito con L. 17/12/2012 n. 221.

Avverso il presente provvedimento è esperibile ricorso giurisdizionale innanzi al Tribunale 
Amministrativo Regionale della Liguria in Genova, ai sensi del d.lgs.  n. 53/2010 e del d.lgs. n. 
104/2010 e ss.mm.ii.
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Regione Liguria – Giunta Regionale

Oggetto Procedura di gara aperta ai sensi dell’art. 60 D.Lgs. n. 
50/2016 svolta tramite la piattaforma telematica “SinTel” per 
l’affidamento di un servizio di esecuzione di test genomici 
per patologia mammaria neoplastica in stadio precoce 
istologicamente diagnosticata occorrenti alle necessità delle 
AA.SS.LL., AA.OO e IRCCS della Regione Liguria per un 
periodo di dodici mesi con opzione di proroga contrattuale 
per ulteriori dodici mesi, importo stimato biennale € 
1.245.024,00, CIG lotto unico 925218154B, n. gara 
8580320. Ammissione degli Operatori economici 
concorrenti alle successive fasi di gara. 

Tipo Atto Decreto del Dirigente
Struttura Proponente Settore stazione unica appaltante regionale
Dipartimento Competente Direzione centrale organizzazione
Soggetto Emanante Giorgio SACCO
Responsabile Procedimento Giorgio SACCO
Dirigente Responsabile Giorgio SACCO

Atto rientrante nei provvedimenti di cui alla lett.e punto 18 sub \ dell’allegato alla Delibera di Giunta 
Regionale n. 254/2017 

Elementi di corredo all’Atto: 
• Allegati, che ne sono parte integrante e necessaria 

Allegato numero 4

Segnatura



 

IL DIRIGENTE

VISTI:

 il D.Lgs. 18/04/2016, n. 50 "Codice dei contratti pubblici" e ss.mm.ii. ed il D.P.R. n. 207 del 
05/10/2010 ss.mm.ii. “Regolamento di esecuzione ed attuazione del decreto legislativo 12 aprile 
2006 n. 163” laddove ancora vigente, ai sensi degli articoli 216 - 217 del D.Lgs. n. 50/2016 e 
ss.mm.ii.;

 la L.R. 5 marzo 2021, n. 2, recante la “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”, il cui art. 2 definisce le competenze in capo alle centrali di committenza 
regionali individuando, in particolare, la Stazione Unica Appaltante Regionale (S.U.A.R.) quale 
soggetto deputato all’acquisizione di beni e servizi necessari al funzionamento degli Enti del 
settore regionale allargato fra cui rientrano gli Enti del Servizio Sanitario regionale;

 il D.L. del 16 luglio 2020 n. 76 “Misure urgenti per la semplificazione e l’innovazione digitale” 
convertito in legge n. 120 in data 11 settembre 2020;

 il D.L. del 31 maggio 2021, n. 77 “Governance del Piano nazionale di rilancio e resilienza e prime 
misure di rafforzamento delle strutture amministrative e di accelerazione e snellimento delle 
procedure”;

 La legge di conversione del D.L. n. 77/2021 del 31.05.2021 n. 108 del 29 luglio 2021;
 l’articolo 13 della L. 13 agosto 2010, n. 136 "Piano straordinario contro le mafie, nonché delega 

al Governo in materia di normativa antimafia" ed il decreto del Presidente del Consiglio dei 
Ministri, 30 giugno 2011 "Stazione Unica Appaltante, in attuazione dell’articolo 13 della legge 13 
agosto 2010, n. 136 – Piano straordinario contro le mafie";

 il D.Lgs. 6 settembre 2011, n. 159 “Codice delle leggi antimafia e delle misure di prevenzione, 
nonché nuove disposizioni in materia di documentazione antimafia, a norma degli articoli 1 e 2 
della legge 13 agosto 2010, n. 136” e ss.mm.ii.;

 il D.Lgs. 15 ottobre 2012, n. 218 recante disposizioni integrative e correttive al codice antimafia e 
il D.Lgs. n. 159/2011;

 la L. 6 novembre 2012, n. 190 "Disposizioni per la prevenzione e la repressione della corruzione 
e dell’illegalità nella pubblica amministrazione” ed il D.Lgs. 14 marzo 2013, n. 33 "Riordino della 
disciplina riguardante gli obblighi di pubblicità, trasparenza e diffusione di informazioni da parte 
delle pubbliche amministrazioni" e ss.mm.ii.;

 il regolamento regionale 5 aprile 2012, n. 2 “Regolamento esecutivo ed attuativo della legge 
regionale 11 marzo 2008, n. 5 (Disciplina delle attività contrattuali regionali in attuazione del 
decreto legislativo 12 aprile 2006 n. 163 e ss.mm.ii.) e successive modificazioni ed integrazioni e 
di attuazione dell'articolo 20 della legge regionale 13 agosto 2007, n. 30 (Norme regionali per la 
sicurezza e la qualità del lavoro) e dell'articolo 23, comma 2, della legge 13 agosto 2007, n. 31 
(Organizzazione della Regione per la trasparenza e la qualità degli appalti e delle concessioni)” e 
ss.mm.ii.;

 la L.R. 25 novembre 2009, n. 56 “Norme in materia di procedimento amministrativo e di diritto di 
accesso ai documenti amministrativi” e ss.mm.ii.;

 la L.R. 26 marzo 2002, n. 15 e la L.R. 12 novembre 2014, n. 34 “Adeguamento delle disposizioni 
in materia di ordinamento contabile della Regione Liguria”;

 la deliberazione della Giunta regionale, n. 97 del 12 febbraio 2021, recante: “Parziale 
razionalizzazione di alcune strutture della Giunta regionale e contestuale attribuzione incarichi 
dirigenziali”; 

 la deliberazione della Giunta regionale n. 251 del 26/03/2021 recante tra l’altro ulteriore “Parziale 
razionalizzazione di alcune strutture della Giunta regionale”;

 la deliberazione della Giunta regionale n. 354 del 23/04/2021 recante "Modalità organizzative e di 
funzionamento della SUAR, ai sensi dell'articolo 4, comma 11, della Legge Regionale 5 marzo 
2021, n.2", con particolare riferimento agli articoli 5, comma 2, lettera g), relativo alle modalità di 



 

nomina delle commissioni tecniche da parte del Direttore Generale cui fa capo la SUAR, nei casi 
previsti dalla vigente normativa regionale in materia di contratti pubblici;

 la deliberazione della Giunta Regionale n. 580 del 1 luglio 2021 con cui sono state approvante le 
“Misure di legalità e trasparenza anticrimine nelle procedure di competenza della SUAR”;

 il Reg. UE 2016/679 (GDPR) e il D.Lgs. 196/2003 e ss.mm.ii., in materia di protezione dei dati 
personali;

 il decreto del Direttore Generale della Direzione Centrale Organizzazione n. 3802 del 20/06/2021 
recante “Linee Guida per la designazione delle Commissioni tecniche e delle Commissioni 
Giudicatrici”;

 la deliberazione della Giunta regionale n. 1214 del 23 dicembre 2021 recante “Programmazione 
della Stazione Unica Appaltante Regionale e delle sue articolazioni funzionali per l’anno 2022”;

 la deliberazione della Giunta regionale n. 219 del 18 marzo 2022 recante “Modifiche all’assetto 
organizzativo della Giunta regionale”;

 la deliberazione della Giunta regionale n. 348 del 21/04/2022 recante “Integrazione DGR n. 
219/2022 ad oggetto Modifiche all'assetto organizzativo della Giunta regionale”;

 la deliberazione della Giunta regionale n. 578 del 23/06/2022 recante “Aggiornamento 
programmazione SUAR per l'anno 2022”;

RICHIAMATI:

- il Decreto del Dirigente n. 3492 del 3/6/2022 di indizione della procedura di gara aperta ai sensi 
dell’art. 60 del D.Lgs. n. 50/2016, svolta tramite la piattaforma telematica “SinTel”, per 
l’affidamento di un servizio di esecuzione di test genomici per patologia mammaria neoplastica in 
stadio precoce istologicamente diagnosticata occorrenti alle necessità delle AA.SS.LL., AA.OO e 
IRCCS della Regione Liguria, per un periodo di dodici mesi con opzione di proroga contrattuale 
per ulteriori dodici mesi, importo stimato biennale € 1.245.024,00, CIG lotto unico 925218154B, 
n. gara 8580320, ID Sintel  155434006;

- il Decreto del Dirigente n. 4159 del 05/07/2022, con il quale è stato nominato il seggio di gara;

DATO ATTO CHE:
• entro il 4/7/2022 alle ore 14.00, termine fissato per ricevere le offerte come da Disciplinare di gara, 

sono pervenute, sulla Piattaforma Sintel, le Offerte delle seguenti Ditte:

NUMERO PROTOCOLLO 
INFORMATICO FORNITORE MODALITÀ DI 

PARTECIPAZIONE DATA STATO 
OFFERTA

1656925255274 DANTE LABS SRL
01987870662 Forma singola lunedì 4 luglio 2022 

11.00.55 CEST Valida

1656691938265 R&I Genetics Srl
04180510283 Forma singola venerdì 1 luglio 2022 

18.12.18 CEST Valida

1656688796411
Genomic Health, Inc. Sede 
Secondaria n. MI/1
11040480961

Forma singola venerdì 1 luglio 2022 
17.19.56 CEST Valida

1656593108327
TOMA ADVANCED 
BIOMEDICAL ASSAYS SPA
00772010120

Forma singola giovedì 30 giugno 2022 
14.45.08 CEST Valida

• in data 05/07/2022 si è tenuta, presso gli uffici della SUAR, la seduta pubblica per l’apertura della 
documentazione amministrativa, con le risultanze di cui al verbale Prot-2022-0470432 del 
05/07/2022, pubblicato in forma integrale sulla piattaforma Sintel e sul profilo internet della 
stazione appaltante www.acquistiliguria.it, al cui contenuto si rinvia;

http://www.sintel.regione.lombardia.it/eprocdata/auctionDetail.xhtml?id=155434006
https://www.sintel.regione.lombardia.it/fwep/detailHistoryBid.do?orderBy=OFFER_ORDER
https://www.sintel.regione.lombardia.it/fwep/detailHistoryBid.do?orderBy=OFFER_ORDER
https://www.sintel.regione.lombardia.it/fwep/detailHistoryBid.do?orderBy=SUPPLIER_ORDER
http://www.acquistiliguria.it


 

• in data 11/07/2022 si è tenuta la seduta riservata del Seggio di gara, per la verifica di conformità 
della documentazione amministrativa alla lex specialis di gara, con le risultanze di cui al verbale 
Prot-2022-0499063 del 13/07/2022 (prima seduta), allegato al presente provvedimento quale parte 
integrante e sostanziale ed al cui contenuto integralmente si rinvia;

ATTESO CHE, a seguito dell’attività sopra indicata, il Seggio di gara ha rilevato talune 
incompletezze e/o irregolarità nella documentazione amministrativa presentata dalle Ditte 
concorrenti (come meglio documentate nel verbale di cui sopra) a motivo delle quali si è reso 
necessario (con la corrispondenza conservata agli atti di S.U.A.R.) attivare il soccorso istruttorio ex 
art. 83, comma 9, del D.Lgs. n. 50/2016 ss.mm.ii. nei confronti delle Ditte: DANTE LABS SRL, R&I 
GENETICS SRL, Genomic Health, Inc. Sede Secondaria n. MI/1;

DATO ATTO CHE in data 21/07/2022 si è tenuta, presso la SUAR, la seconda seduta riservata del 
Seggio di gara per la verifica della completezza e regolarità della documentazione amministrativa 
riscontrata dagli Operatori economici nei cui riguardi è stato attivato il soccorso sulla rispettiva 
documentazione, con le risultanze di cui al verbale Prot-2022-0567420 del 25/07/2022, allegato al 
presente provvedimento quale parte integrante e sostanziale ed al cui contenuto integralmente si 
rinvia;

CONSIDERATO, che la ditta DANTE LABS SRL è stata esclusa in quanto non ha inviato alcun 
riscontro al soccorso istruttorio notificato con Prot-2022-0499095 del 13/07/2022, mentre gli altri 
concorrenti possiedono tutti i requisiti richiesti e, pertanto, gli stessi possono essere ammessi alle fasi 
successive della procedura;

D E C R E T A:

1. Di prendere atto delle risultanze:

• del verbale Prot-2022-0470432 del 05/07/2022 di apertura della documentazione amministrativa 
sulla piattaforma telematica Sintel, già pubblicato in forma integrale sulla piattaforma Sintel e sul 
profilo internet della Stazione Appaltante www.acquistiliguria.it;

• dei verbali delle sedute riservate del Seggio di gara Prot-2022-0499063 del 13/07/2022 (prima 
seduta), Prot-2022-0567420 del 25/07/2022 (seconda seduta), allegati al presente provvedimento 
quale parte integrante e sostanziale;

2. Di ammettere alle successive fasi della procedura di gara di cui in oggetto i seguenti concorrenti:

NUMERO PROTOCOLLO 
INFORMATICO FORNITORE MODALITÀ DI 

PARTECIPAZIONE DATA STATO 
OFFERA

1656691938265 R&I Genetics Srl
04180510283 Forma singola venerdì 1 luglio 2022 

18.12.18 CEST Valida

1656688796411
Genomic Health, Inc. Sede 
Secondaria n. MI/1
11040480961

Forma singola venerdì 1 luglio 2022 
17.19.56 CEST Valida

1656593108327
TOMA ADVANCED 
BIOMEDICAL ASSAYS SPA
00772010120

Forma singola giovedì 30 giugno 2022 
14.45.08 CEST Valida

3. Di comunicare il presente provvedimento alle Ditte ammesse ai sensi dell’art. 76, comma 2bis, 
del D.Lgs. n. 50/2016 ss.mm.ii.;

4. Di dare atto che il diritto di accesso ex art. 53 del D.Lgs. n. 50/2016 ss.mm.ii. può essere esercitato 
inoltrando apposita istanza di accesso agli atti tramite l’area comunicazioni della piattaforma Sintel 

http://www.acquistiliguria.it
https://www.sintel.regione.lombardia.it/fwep/detailHistoryBid.do?orderBy=OFFER_ORDER
https://www.sintel.regione.lombardia.it/fwep/detailHistoryBid.do?orderBy=OFFER_ORDER
https://www.sintel.regione.lombardia.it/fwep/detailHistoryBid.do?orderBy=SUPPLIER_ORDER


 

o trasmessa all’indirizzo PEC ”appalti.sanita@cert.regione.liguria.it “ (e indirizzata 
all’attenzione del RUP della procedura), fermo restando che, relativamente ai verbali della seduta 
pubblica e delle sedute riservate del Seggio di gara, il diritto di accesso si intende soddisfatto dalla 
pubblicazione integrale degli stessi sulla piattaforma Sintel, nonché sul sito istituzionale 
www.acquistiliguria.it ed altresì in allegato al presente Decreto;

5. Di disporre la pubblicazione del presente provvedimento sulla piattaforma Sintel di espletamento 
della procedura di gara raggiungibile all’indirizzo web www.ariaspa.it, sul profilo del 
committente;

6. Di dare atto che il presente provvedimento sarà pubblicato sul sito www.acquistiliguria.it e nella 
sezione Documentazione di gara in Sintel, e ne sarà data comunicazione agli offerenti.

Avverso il presente provvedimento è esperibile ricorso giurisdizionale presso il Tribunale 
Amministrativo Regionale (TAR) della Liguria in Genova ai sensi delle vigenti disposizioni di legge, 
fatta salva la disciplina di cui al d.lgs. n. 53/2010 e al d.lgs. n. 104/2010.

http://www.acquistiliguria.it
http://www.ariaspa.it
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Identificativo atto: 2022-AM-5061

Area tematica: Affari Generali ed Istituzionali > Affari Generali ,

Iter di approvazione del decreto

Compito Assegnatario Note In sostituzione di Data di 
completamento

*Approvazione 
soggetto emanante 
(regolarità 
amministrativa, 
tecnica)

Giorgio SACCO - 03-08-2022 09:43

*Approvazione 
Dirigente 
(regolarità 
amministrativa, 
tecnica e contabile)

Giorgio SACCO - 03-08-2022 09:43

Approvazione 
legittimità

Maria Franca 
FLORIS 

- 02-08-2022 16:38

*Validazione 
Responsabile 
procedimento 
(Istruttoria)

Giorgio SACCO - 02-08-2022 12:59

L’apposizione dei precedenti visti attesta la regolarità amministrativa, tecnica e contabile dell’atto sotto il 
profilo della legittimità nell’ambito delle rispettive competenze

Trasmissione provvedimento: 

Sito web della Regione Liguria 

Segnatura
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REGIONE LIGURIA 

 

DIREZIONE CENTRALE 

ORGANIZZAZIONE 

 

SETTORE  

STAZIONE UNICA APPALTANTE 

REGIONALE 

 

 

 

 

 

 

 

Dirigente Responsabile Settore SUAR:  

Dott. Giorgio Sacco tel. 010/548 8560 

e-mail: giorgio.sacco@regione.liguria.it 

Funzionario Referente: 

Dott.ssa Isabella Levreri tel. 010/548 8549 

e-mail: isabella.levreri@regione.liguria.it 

 

 

 

 

Oggetto: 

 

 

Procedura di gara aperta ai sensi dell’art. 60 

D.Lgs. n. 50/2016 svolta tramite la 

piattaforma telematica “SinTel” per 

l’affidamento di un servizio di esecuzione di 

test genomici per patologia mammaria 

neoplastica in stadio precoce 

istologicamente diagnosticata occorrenti alle 

necessità delle AA.SS.LL., AA.OO e 

IRCCS della Regione Liguria per un periodo 

di dodici mesi con opzione di proroga 

contrattuale per ulteriori dodici mesi. 

Importo stimato biennale € 1.245.024,00. 

CIG lotto unico 925218154B. N. gara 

8580320. 

  

 

 
SEDUTA RISERVATA del 26/9/2022 

 

Verbale di valutazione delle offerte tecniche 

 

Il giorno 26/09/2022 alle ore 14.00, presso la Sala riunioni della S.U.A.R., sita in via G. D’Annunzio 

64, 2° piano, Genova, si è riunito in seduta riservata il Seggio di gara della procedura in oggetto, 

nominato con Decreto n. 4159 del 05/07/2022, e la Commissione giudicatrice, nominata con Decreto 

n. 5290 del 29/08/2022, per la valutazione della documentazione tecnica presentate dalle Ditte 

concorrenti per la partecipazione alla procedura indicata in epigrafe, N. gara 8580320. 

Il Seggio di gara risulta così composto: 

 
-Dott. Giorgio Sacco    Dirigente Responsabile Settore SUAR  

   R.U.P. e Presidente 

-Dott.ssa Isabella Levreri   Funzionario tecnico-amministrativo S.U.A.R 

Componente e Segretario 
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La Commissione Giudicatrice è composta da: 
 

 Presidente Giulia BUZZATTI, Dirigente medico, UOC Oncologia medica 2, Ospedale Policlinico San 

Martino  

 Componente Lazzaro Michele REPETTO Direttore SC Oncologia e Direttore Dipartimento 

Oncologico, ASL1 

 Componente Eugenio Lucio MARINARO, Direttore medico responsabile ff SC Anatomia e 

istologia patologica, Ospedale Galliera 

 
Il Dott. Repetto partecipa alla seduta in videoconferenza, mentre dott.ssa Buzzatti e dott. Marinaro 

sono presenti presso la Sala Riunioni degli uffici SUAR. 

 

Il Presidente del Seggio di gara/RUP dà preliminarmente atto che:  

- con Decreto del Dirigente S.U.A.R. n. 3492 del 03/06/2022, si è proceduto all’indizione della 

gara di cui in epigrafe, nonché a fissare il termine per la presentazione delle offerte alle ore 

14:00 del 04/07/2022 e il termine per la seduta pubblica di verifica della documentazione 

amministrativa, alle ore 12:00 del 05/07/2022. 

- con Decreto del Dirigente S.U.A.R. n. 4866 del 03/08/2022, il cui contenuto si richiama, si è 

provveduto all’ammissione alla fase tecnica delle Ditte offerenti così come di seguito 

riportato: 

 R&I Genetics Srl, 04180510283 

 Genomic Health, Inc. Sede Secondaria n. MI/1, 11040480961 

 TOMA ADVANCED BIOMEDICAL ASSAYS SPA, 00772010120 

 

La Dott.ssa Levreri, funzionario di SUAR, invia una mail alla commissione giudicatrice il 31/8/2022 

con il link del servizio file share sicuro di Deposito regione dal quale poter scaricare la 

documentazione tecnica già convertita in file in formato pdf/excel per facilitarne la consultazione. 

In data odierna la commissione verifica in modalità collegiale la rispondenza delle specifiche tecniche 

dei prodotti offerti al capitolato tecnico e assegna i relativi punteggi applicando i criteri e le formule 

indicati nel Disciplinare.  

Prima di dichiarare l’ammissibilità/non ammissibilità degli offerenti alle successive fasi di gara di 

apertura delle offerte economiche, la Commissione ritiene di richiedere alle ditte concorrenti alcuni 

chiarimenti sui requisiti minimi come segue:  

a. Prot-2022-1070203 Ditta Genomic Health, Inc. relativamente all’Art. 6 assistenza tecnica si chiede 

dove sia esplicitato nella documentazione tecnica che il kit per la raccolta del campione, nell’eventualità fosse 

difettoso o danneggiato, venga sostituito nelle 24 ore lavorative dalla chiamata presso l’utilizzatore. 

 

b. Prot-2022-1070225 Ditta R&I Genetics Srl si chiedono informazioni relativamente ai requisiti 

sotto riportati: 

 b.1 Requisito minimo n. 1_Fornitura di un kit di raccolta del materiale biologico dotato di marcatura CE IVD. 

 Si chiede di precisare le caratteristiche tecniche/certificazione del kit di raccolta del campione, ossia: 

- del contenitore, se fornito, in cui viene inserito il blocco di tessuto tumorale, del sacchettino di plastica 

fornito e del portavetrino/portacampione fornito come indicato al par 2.2.1 della relazione tecnica da 

Voi presentata.  

- del portavetrino/portacampione in cui devono essere riposti i vetrini al par 2.2.2 della relazione tecnica 

da Voi presentata.  

 b.2 Art. 6 assistenza tecnica: si chiede dove sia esplicitato nella documentazione tecnica che il kit per la raccolta 

 del campione, nell’eventualità fosse difettoso o danneggiato, venga sostituito nelle 24 ore lavorative dalla 

 chiamata presso l’utilizzatore. 

 

c. Prot-2022-1070240 Ditta Toma Advanced Biomedical Assays Spa si chiedono informazioni 

relativamente ai  requisiti sotto riportati: 
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c.1 il kit per la raccolta del campione, nell’eventualità fosse difettoso o danneggiato, venga sostituito nelle 24 

ore lavorative dalla chiamata presso l’utilizzatore 

c.2 l’assistenza tecnica telefonica è prevista nell’orario lavorativo h 8-16 

 

Si precisa che la Commissione Giudicatrice si riserva di valutare di confermare o meno alcuni punti 

nel corso delle prossime riunioni, sino al termine dei lavori. 

Di dette operazioni viene redatto apposito verbale che sarà allegato al Decreto di Aggiudicazione 

Alle ore 16.00 il Presidente dichiara chiusa la seduta. 

 

SEDUTA RISERVATA del 5/10/2022 

 

Verbale di valutazione delle offerte tecniche 

 

Il giorno 5/10/2022 alle ore 17.00 presso la Sala riunioni della S.U.A.R., sita in via G. D’Annunzio 

64, 2° piano, Genova, si è riunito in seduta riservata il Seggio di gara della procedura in oggetto, 

nominato con Decreto n. 4159 del 05/07/2022 per la valutazione dei chiarimenti pervenuti dalla ditte 

concorrenti entro il termine stabilito del 4/10/2022. 

Il Seggio di gara risulta così composto: 

-Dott. Giorgio Sacco    Dirigente Responsabile Settore SUAR  

   R.U.P. e Presidente 

-Dott.ssa Isabella Levreri   Funzionario tecnico-amministrativo S.U.A.R 

Componente e Segretario 

 

I chiarimenti ricevuti dalle ditte, acquisiti agli atti con le note: Prot-2022-1108062 del 04/10/2022 RI 

Genetics, Prot-2022-1081257 del 29-9-2022-TOMA, Prot-2022-1098896 del 3/10/2022 giungono 

entro il termine di scadenza indicato nella lettera fissato al 4/10/2022 e vengono inoltrati alla 

Commissione Giudicatrice via mail per le valutazioni tecniche del caso e la conseguente ammissibilità 

o meno alla fase successiva di gara. 

Si precisa che la Commissione Giudicatrice si riserva di valutare di confermare o meno alcuni punti 

nel corso delle prossime riunioni, sino al termine dei lavori. 

Di dette operazioni viene redatto apposito verbale che sarà allegato al Decreto di Aggiudicazione 

Alle ore 17.30 il Presidente dichiara chiusa la seduta pubblica. 

 

SEDUTA RISERVATA del 07/10/2022 

 

Verbale di valutazione delle offerte tecniche 

 

Il giorno 7/10 alle ore 11.00 presso la Sala riunioni della S.U.A.R., sita in via G. D’Annunzio 64, 2° 

piano, Genova, si è riunito in seduta riservata il Seggio di gara della procedura in oggetto, nominato 

con Decreto n. 4159 del 05/07/2022, per la lettura delle risposte dei Commissari Giudicanti 

relativamente ai chiarimenti ricevuti dalle ditte concorrenti. 

Il Seggio di gara risulta così composto: 

 
-Dott. Giorgio Sacco    Dirigente Responsabile Settore SUAR  

   R.U.P. e Presidente 

-Dott.ssa Isabella Levreri   Funzionario tecnico-amministrativo S.U.A.R 

Componente e Segretario 
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Come da mail acquisite agli atti Prot-2022-1131826 del 07/10/2022, i componenti della Commissione 

Giudicatrice sono concordi con il ritenere che le ditte concorrenti, Genomic Health, Inc, R&I Genetics 

Srl, Toma Advanced Biomedical Assays Spa, alla luce dei chiarimenti pervenuti, considerati chiari 

ed esaustivi, rispondenti ai requisiti obbligatori descritti nel capitolato, sono idonee a fornire il 

servizio di fornitura di test genomici richiesto. 

 

Pertanto tutte le ditte possono accedere alla fase finale di apertura delle offerte economiche fissato 

per il 10/10/2022 alle ore 12.00 

 

Per SUAR: 

 

RUP e Presidente del Seggio 

Dott. Giorgio SACCO    ____________________________________ 

Funzionario referente, Componente e  

Segretario del Seggio 

Dott.ssa Isabella LEVRERI     ____________________________________ 

 

Per la Commissione Giudicatrice: 

 

Presidente Giulia BUZZATTI   ____________________________________ 

 

Componente Lazzaro Michele REPETTO  ____________________________________ 

 

Componente Eugenio Lucio MARINARO  ____________________________________ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



DITTE R&I Genetics Srl, 04180510283 Genomic Health, Inc. Sede Secondaria n. MI/1, 11040480961 TOMA ADVANCED BIOMEDICAL ASSAYS SPA, 00772010120

PRODOTTO OFFERTO ENDOPREDICT QS Oncotype DX Breast Recurrence Score PROSIGNA-PAM50

FABBRICANTE Myriad International GmbH, Colonia (Germania) Genomic Health, Inc. TOMALAB

REF CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME DEL SERVIZIO RICHIESTO  

1 1.      Esecuzione di un test molecolare testato in studi clinici

L’EndoPredict® QS Kit è un prodotto per diagnostica in vitro (CE-IVD) per pazienti con carcinoma mammario in 

stadio iniziale, positivo ai recettori degli estrogeni (ER+) e HER2 negativo in terapia ormonale adiuvante, che 

permette di determinare il rischio di recidive a distanza e di valutare l’aggiunta della chemioterapia 

all’ormonoterapia. Il test viene eseguito per mezzo dello strumento IVD Quantum Studio 5 dx (ThermoFisher). 

L’analisi dei risultati viene effettuata mediante il software certificato CE-IVD EndoPredict® Report Generator.

Il test EndoPredict® è un test qualitativo che viene eseguito manualmente sezioni tissutali fissate in formalina e 

incluse in paraffina (FFPE) di pazienti non sottoposti a terapia endocrina sistemica neoadiuvante e/o a 

chemioterapia prima della raccolta del campione. Sulla base dell’espressione relativa dei geni rilevanti per il 

carcinoma della mammella, il software EndoPredict® Report Generator Versione V4.2.0 o successiva calcola uno 

score molecolare di 12 geni. Prendendo in considerazione i due parametri clinici relativi alle dimensioni del 

tumore

e al numero di linfonodi positivi, lo score molecolare di 12 geni funge da base di calcolo per il Fattore di rischio 

EPclin. Il campione viene classificato in rischio alto o basso di recidive sulla base di un "valore di soglia".

Il test Oncotype DX utilizza la tecnologia qRT-PCR per misurare il livello di 

espressione di 21 geni su un campione costituito da tessuto mammario 

canceroso acquisito chirurgicamente o tramite core biopsy, fissato in 

formalina e paraffinato.Tale test classifica i tumori con recettori ormonali 

positivi, HER2-negativo, N0, N1-3, in base al risultato Recurrence Score® che 

varia da 0 a 100 con cut off che determinano il beneficio clinico derivante 

dall’utilizzo o meno della chemioterapia in aggiunta all’ormonoterapia.

Il test di analisi di profilazione genica offerto è Prosigna® PAM 50 

(test CE IVD,FDA approved). Viene effettuato presso il laboratorio 

TOMA ADVANCED BIOMEDICAL ASSAYS SPA (di

seguito “TOMALAB”) a Busto Arsizio (VA) su piattaforma 

NanoString nCounter® DX utilizzabile per scopi clinici.

2 2.      fornitura di un kit di raccolta del materiale biologico dotato di marcatura CE IVD

la ditta dichiara Kit idoneo al trasporto di campioni biologici UN3373. Richiesto chiarimento su kit di raccolta del 

materiale biologico e certificazione (punti 2,2,1 2,2,2 della relazione tecnica) . La ditta chiarisce la composizione 

del kit di raccolta e il possesso della certificazione con nota prot. n. Prot-2022-1108062 del 04.ott.2022    

presente Vedi allegato 1

Per la raccolta del materiale biologico la ditta offre buste 

biohazard e portavetrini CE-IVD. il trasporto è effettuato ai sensi 

della normativa ADR 2019 con utilizzo di imballi dei campioni P650 

(UN3373). Chiarimento pervenutuo con Prot-2022-1081257 del 29-

9-2022

3
3.      L’esecuzione del test in accordo a criteri di qualità standardizzati ed alle

raccomandazioni di organizzazioni nazionali ed internazionali (norme ISO 9001:2015 o

norme equivalenti)

ISO 9011:2015 sc. 4/8/2023 ISO 15189:2012 sc 31/3/2024 e ISO 13485_2016 sc 9/10/2024

SIGUcert “Sistema di Gestione per la Qualità nei Laboratori di 

Genetica Medica (ed. 2018)” sc 23/9/2024, ISO 9001:2015 sc 23-

Settembre-2024 e ISO 15189:2007, UNI CEI EN ISO/IEC 17025:2018 

sc 12-09-2026

4 4.      Utilizzo di strumentazione e di supporti informatici certificati Dichiarazione di Conformità del Prodotto EndoPredict® Report Generator V4.2.x alla Direttiva 98/79/CE (IVDD) ISO 15189, ISO 13485 e ISO/IEC 27001/2013 SC 1/1/2023 presente

5

5.      Ritiro e trasporto dei campioni presso la sede del laboratorio di Anatomia

Patologica e riconsegna dell’eventuale materiale biologico eccedente presso lo stesso

Laboratorio garantendo la corretta conservazione dei campioni in relazione alle

analisi da eseguire, nel rispetto delle normative vigenti e delle Linee Guida emanate

dal Ministero della salute nel 2015 tutt’ora valide sulla modalità di “Tracciabilità,

Raccolta, Trasporto, Conservazione e Archiviazione di cellule e tessuti per indagini

diagnostiche di ANATOMIA PATOLOGICA”.

presente presente presente

6
6.      Esecuzione del test su campioni inviati in forma di sezioni rappresentative del

tumore invasivo di 5 micron di spessore su vetrini non colorati (o in subordine di

inclusione in paraffina del tessuto fissato in formalina)

presente presente presente

7
7.      Disponibilità del report all’interno di un portale protetto ad accesso riservato,

nel rispetto della normativa vigente in materia di trattamento e protezione di dati

sensibili

presente presente presente

8 8.      Garanzia di idoneità dei prodotti consegnati e certificazioni di qualità valide presente presente presente

9
ASSISTENZA TECNICA E FORMAZIONE (COME PREVISTO ALL ART. 6 DEL CAPITOLATO

TECNICO)

presente. Si chiede chiarimento sulla sostituzione di kit difettosi e/o danneggiati in 24 ore. La ditta riscontra con 

chiarezza inviando nota Prot-2022-1108062 del 04.ott.2022 

presente. Si chiede chiarimento sulla sostituzione di kit difettosi e/o 

danneggiati in 24 ore. La ditta riscontra con chiarezza inviando nota Prot-

2022-1098896 del 03.ott.2022 

presente. Si chiede chiarimento sulla disponibilità oraria 

dell'assistenza tecnica. La ditta riscontra con chiarezza inviando 

nota Prot-2022-1098896 del 03.ott.2022  

10 TEMPI DI CONSEGNA (COME PREVISTO ALL'ART 7 DEL CAPITOLATO TECNICO) presente presente presente

NOTE
R&I Genetics, laboratorio

in c.so Stati Uniti, 4 35127 Padova

Laboratorio centralizzato situato in California (Stati Uniti d’America). La 

ditta, inoltre, si avvale di un laboratorio sito in Europa, Germania, Trier, 

Max-Planck-Str. 18-20, 54296

TOMA Advanced Biomedical

Assays SpA con sede in via Francesco Ferrer n°25/27 21052 Busto 

Arsizio, Varese

ESITO IDONEITA' TECNICA IDONEA IDONEA IDONEA

Procedura di gara aperta ai sensi dell’art. 60 D.Lgs. n. 50/2016 svolta tramite la piattaforma telematica “SinTel” per l’affidamento di un servizio di esecuzione di test genomici per patologia mammaria neoplastica in stadio precoce istologicamente diagnosticata occorrenti per le necessità delle AA.SS.LL., AA.OO e IRCCS della Regione Liguria per 

un periodo di anni uno con opzione di rinnovo per un ulteriore anno.  CIG lotto unico 925218154B. N. gara 8580320

DITTE OFFERENTI

Allegato numero 8



R&I Genetics Srl, 

04180510283

Genomic Health, Inc. Sede 

Secondaria n. MI/1, 

11040480961

TOMA ADVANCED 

BIOMEDICAL ASSAYS SPA, 

00772010120

Rif. Parametro Criterio di qualità Punteggio (80)

1 Capacità predittiva del test validata da studi prospettici randomizzati Q5 23

PUNTEGGIO 23 23 23

2* Adozione da parte delle più importanti linee guida internazionali per livello di evidenza IA Q5 15

PUNTEGGIO 0 15 0

3 Adozione da parte delle più importanti linee guida internazionali per livello di evidenza II Q5 5

PUNTEGGIO 5 0 5

4* Menzionato nell'ultima edizione TNM mammario AJCC per livello di evidenza IA Q5 15

PUNTEGGIO 0 15 0

5 Menzionato nell'ultima edizione TNM mammario AJCC per livello di evidenza II Q5 8

PUNTEGGIO 8 0 8

6 Capacità prognostica validata da studi prospettici randomizzati Q5 10

PUNTEGGIO 10 10 10

7 Laboratorio che esegue il test su territorio nazionale ed europeo con certificazioni idonee Q5 2

PUNTEGGIO 2 2 2

8
Gestione del materiale da analizzare: descrivere le modalità di ritiro, trasporto, riconsegna del

campione biologico
Q1 2

Buzzatti 1,000 1,000 1,000

Marinaro 1,000 1,000 1,000

Repetto 1,000 1,000 1,000

Media coefficienti 1,000 1,000 1,000

riportata a  1 1,000 1,000 1,000

PUNTEGGIO 2,000 2,000 2,000

Totale punteggio  di qualità 50,000 67,000 50,000

Totale punteggio di qualità riparametrato 80 59,701 80,000 59,701

* Il punteggio attribuito al rif. 2 è comprensivo del punteggio attribuito al rif. 3. Il punteggio attribuito al rif. 4 è comprensivo del punteggio attribuito al rif. 5.

Procedura di gara aperta ai sensi dell’art. 60 D.Lgs. n. 50/2016 svolta tramite la piattaforma telematica “SinTel” per l’affidamento di un servizio di esecuzione di test genomici per 

patologia mammaria neoplastica in stadio precoce istologicamente diagnosticata occorrenti per le necessità delle AA.SS.LL., AA.OO e IRCCS della Regione Liguria per un periodo di anni 

uno con opzione di rinnovo per un ulteriore anno.  CIG lotto unico 925218154B. N. gara 8580320
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