Sistems Sanitario Hegione Liguria

AREA CENTRALE REGIONALE D’ACQUISTO www.acquistiliguria.it
Dirfgente Resposablle: Dott. Riceardo Zanelia - $5.010/548-8536

a-malk: rlecardoe.zaneRa@reqlons. Aguria.it
Referente: Dott.asa Isabeliz Levreri - tel.010/548.8649

e-mialf: |sabelladevreri@regione.liguria.it

Determinazione n. 335 del 26/09/2017

Oggetto: Procedura apetta per la fornitura di un sistema diagnostico per la determinazione di
HPV-DNA quale test primario per lo screening regionale necessario alla diagnosi
precoce dei tumori del collo dell'utero occorrente alla ASL 2 Savonese della Regione
Liguria.Numero gara 6575341.

Annullamento della determinazione n. 224/2017 di aggiudicazione disposta a
favore della Societa Qiagen Srl.
Aggiudicazione della procedura a Roche Diagnostics Spa.

IL DIRETTORE DELL'AREA

Vista la Legge della Regione Liguria 06/11/2012 n. 34 con la quale le funzioni di Centrale
regionale di Acquisto (CRA), ai sensi dell'art. 37 del D.Lgs. 18/04/20186, n. 50, gia disciplinate dalla
L.R. n.14/2007 e s.m.i. sono state assegnate, a decorrere dall01/01/2013 ad apposita area
dell’Agenzia Sanitaria Regionale (ARS);

Visto Fart. 11 comma 16 della legge Regione Liguria 29/07/2016, n. 17 con la quale le
funzioni di Cenirale Regionale di Acquisto esercitate da ARS sono svolte a far data dal 01/10/2016
da A.Li.Sa. fino alla revisione della normativa regicnale in materia di centrale di commitienza;

Vista la deliberazione n. 22 del 30/12/2016 del Commissario Straordinario di A.Li.Sa.
rubricata “Ulteriori provvedimenti relativi al provvisorio esercizio delle funzioni dell'Azienda Ligure
Sanitaria della Regione Liguria, nelle more dell'adozione della dotazione organica definitiva e degli
atti previsti dall'art. 11, c. 11, della Legge Regionale 29 luglio 2016, n. 17" con la quale sono state
definite in via transitoria le competenze del Direttore e dei Dirigenti dell’Area CRA,;

Richiamata la propria determinazione n. 224 del 27/6/2017 con cui si & provveduto
allaggiudicazione della gara regionale per I'affidamento della fornitura di cui all'oggstto alla societa
Qiagen Sri;

Rilevato che con ricorso al TAR Liguria, acquisito agli atti con prot. n. 10885 del 01-08-2017
Roche Diagnostics s.p.a. ha evidenziato taluni profili di presunta erroneita e illegittimita, nelle
valutazioni tecniche chiedendo:
— [l'esclusione delta offerta Qiagen dalla procedura di gara per carenza di requisiti
essenziali;
- &f/0 comungue, nel caso non fossero accolte le eccezioni di esclusione, la rettifica
della graduatoria finale, risultante affeita —secondo Qiagen- da palesi errori di
calcolo in alcuni item;
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— Il conseguente annullamento della aggiudicazione gia disposta a favore di Qiagen e
nuova aggiudicazione alla propria offerta;

Richiamata la propria determinazione n. 310 del 4/9/2017 con la quale, stante il fumus boni
iuris di talune delle argomentazioni Roche, e stato avviato il procedimento di autotutela per
Fannullamento della aggiudicazione disposta a favore della Societa Qiagen con la citata
determinazione n. 224/2017;

Dato atto che in data 26/9/2017 la Commissione giudicatrice, esaminate le note fatte
pervenire in contraddittorio al procedimento di riesame:
» dalla Societa Roche Diagnostics S.p.A. datata 31/8/2017 (acquisita agli atti con prot. n.
12223)
» dalla Societa Qiagen S.r.l. datata 31/8/2017 (acquisita agli atti con prot. n. 12233)
» dalla Societa Roche Diagnostics S.p.A. datata 13/9/2017 (acquisita agli atti con prot. n.
12852)
e riconsiderati i documenti gia agli atti, ha completato listruttoria di riesame, come da verbale
acquisito agli afti con prot. n. 13581 del 26/9/2017;

Considerato che, giusta quanto precisato nel verbale prot. n. 13581/2017, la Commissione
ha ritenuto di rettificare, rispetto alla valutazione tecnica e alla aggiudicazione di cui alla
precedente determinazione n. 224/2017 i punteggi gia attribuiti ai seguenti item:

. Roche Diagnostics | Qiagen

Numero massimo di determinazioni HPV che & possibile processare; — TUIMero 288 352

er singola seduta analiti
persing A anattica Punteggio 1,895 4,000

Minor ingombro delle strumentazioni fornite per Iintero processo AUMero 9.255.480 6.660.096

pre-analitico ed analitico per I"esecuzione del richiesto numero di
esami giornaliero. Indicare dimensioni delle singole attrezzature in Punteggio 1,665 4,000
cm

hei seguenti:

Roche Diagnostics | Qiagen

. . L . . numero 188 352
Numero massimeo di determinazioni HPV che & possibile processare

per singola seduta analitica )
Punteggio 0,746 4,000

Minor ingombro delle strumentazicni fomite per I'intero processo Aumero 5.447.753 6.725.719

pre-analitico ed analitico per I"esecuzione del richiesto numero di
esami giornaliero. Indicare dimensioni delle singole attrezzature in Punteggio 4,000 2,051
cm

Considerato che la rinnovazione istruttoria si € basata esclusivamente su elementi
quantitativi e che per I'effetto della rettifica il punteggio tecnico e la graduatoria finale si modificano
come segue:

A.LlLSa. - Azienda Ligure Sanitarla defla Regione Liguria

C.F. /P IVA 02421770997

Sede legale: Plazza della Vittoria, n. 15, 16121 Genova {(GE) ~ Tel. 010 548 4162,

E-mail: direzione.alisa@regione.liguria.it, PEC: protocollo@pec.alisa.liguria.it

Sede operativa; Via G. D’Annunzio, n. 64, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 8562, PEC: cra@pec.alisa.liguria.it,




on
%&}j

Sinboma

‘ is

Sanitario Regione Liguria

Roche g;aafgnostlcs Qiagen Sl

Determinazione n. 224/2017 (annullata)

Punteggio tecnico grezzo 47,56 47,00
Punteggio tecnico riparametrato 60,00 59,29
Punteggio offerta economica 37,264 40,000
Totale punteggio 97,264 99,290
Determinazione n. 335/2017

Punteggio tecnico grezzo 48,750 45,050
Punteggio fecnico riparametrato 60,000 55,450
Punteggio offerta economica 37,264 40,000
Totale punteggio 97,264 95,450

aggiudicataria

Dato percid atto che l'offerta presentata dalla Societa Roche risulta prima classificata nella

graduatoria di merito;

Rilevato che gli Uffici della Centrale hanno provveduto a richiedere la giustificazione delle
offerte risultate anormalmente basse nei tempi e secondo le modalita stabilife ex art. 97 comma 4

Dgs. n. 50/2016;

Considerato che la documentazione fornita al riguardo con prot. 8895 del 26-06-2017 dalla
Societa Roche Diagnostics attesta la congruita dell’offerta ai sensi del citato art. 97 comma 4 Dgs.

n. 50/2016;

Rilevato che non esistono per la fornitura in oggetto convenzioni nazionali CONSIP;

Ritenuto di procedere alla aggiudicazione della fornitura de qua alla Roche Diagnostics

Spa, in conformita ai verbali allegati alla presente deliberazione;

Su proposta del Dirigente responsabile,

v Di approvare i lavori istruttori di cui in narrativa della Commissione giudicatrice e annullare
in aufotutela la determinazione n. 224/2017 di aggiudicazione della gara di cui in epigrafe

DETERMINA

disposta a favore della Sccieta Qiagen Srl;

v Di aggiudicare la procedura aperta per la fornitura di un sistema diagnostico per la
determinazione di HPV-DNA quale test primario per lo screening regionale necessario alla
diagnosi precoce dei tumori del collo dell'utero occorrente alla ASL 2 Savonese della
Regione Liguria.Numero gara 6575341 alla Roche Diagnostics Spa secondo lo schema

seguente:
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CANONE - :
Ditta complessivo Prezzo a test
Descrizione - .o i Prodotto offerto : offerto
aggiudicataria | : . | annuale TVA VA ESCL
' BSCL . SR
Strumento:
Cobas 4800 € 1.200,00
e Cobas p480
Sistema diagnostico per Roche
HPV DNA test in prelievi Disenostics HPV fest:
cervico-vaginali - gSI . KIT COBAS 4800
Fornitura in service P HPYV AMP/DET
960T CE-IVD €5,37
e relativi
consumabili

v Di dare atto che:

> laggiudicazione diventera efficace successivamente allespletamento dei controlli sui
requisiti prescritti ai sensi delfart. 32, comma 12 D. Lgs. 50/2016;

> il termine dilatorio per ta stipula della convenzione, ai sensi dell'art. 32 comma 9 del
D.Lgs. n. 50/2016 & 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 garanzia fideiussoria da prestare da parte dellaggiudicatario & determinata nei

seguenti importi:
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Importo totale . '
_ _ ) to dell Importo -
Importo totale E;ﬁ?ﬁ; offeito Import‘o : garanzia
N presunto della e 5imesl | garanzia | figeussoria
Lotto L | fornitura offerto |Por>rrost fidefussoria | ;45405 del 50%
| aggiudicataria _ . (IVA esclusa) (10%della | BEURE
' per 36 mesi | . : S ©lcon . _
_ _ (comprensivo fornitura per e .
(IVA esclusa). \ . . certificazione di |
- '- opzione di 54 mesi) . i
: f rinnovo) qualita CE
Roche
Unico Diagnostics € 664.700,70 € 997.051,05 €99.705,11 € 49,852,55
spa

v Di dare atto che la convenzione da sottoscrivere con la Ditta aggiudicataria e gli ordinativi
di fornitura da sottoscrivere a cura di ciascuna Azienda Sanitaria sarannc redatti in base
allo schema tipo approvato con la deliberazione di indizione;

v Di provvedere alla notifica per estratto del presente atto alle Ditte concorrenti;

v" Di disporre, la pubblicazione dell'avviso di aggiudicazione della gara nelle forme di legge,
sulle seguenti testate e siti informatici, alle condizioni previste nella determinazicne n. 150
del 13/04/2017:

+ informa integrale sulla Gazzetta Ufficiale della Comunita Europea,

s per estratio, sulla Gazzetta Ufficiale delia Repubblica ltaliana e sui seguenti
guotidiani e siti informatici:

Il Giornale nell’'edizione nazionale

Il Messaggero nell'edizione nazionale
TuttoSport ed. Nord Ovest

La Repubblica ed. Genova
Osservatorio appalti Regione Liguria
Sito web ANAC (www.anticorruzione.it)

Sito Web Aziendale.

v" Di dare atto che dei costi derivanti dal presente provvedimento quantificati in € 2.200,00 (IVA
al 22% inclusa) si terra conto in sede di predisposizione del Bilancio Economico di Previsione
per I'anno 2017, (autorizzazione n. 17-2017) e che per Fimporto di € 1.000,00 circa saranno
rimborsati ad A.Li.Sa. dagli aggiudicatari della procedura ai sensi dell’art. 34 D.L. 18/10/2012
n. 179 convertito con L. 17/12/2012 n. 221.
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v" Di dare, alfresi, atto che il presente provvedimento & composto da n. 3 (ire} pagine oltre gli
allegati.

Allegati:
- Verbale lavori Commissione giudidatrice prot. n. 13581 del 26/09/2017
- Riepilogo punteggi attribuiti
- Scheda offerta economica Roche Diagnostics Spa
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AREA CENTRALE REGIONALE DI ACQUISTO wwiw,acquistitiguria.it

Dirgente Responsablie: Dott. Riccardo ZAMELLA tel. 0104548 8536
e-mall: riccardo,zanella@regiona. dqurla i

Funzionarip refatente:  Dolt.ssa isabella LEVRERI tel, 010/548 8549
g-malt; [sabalia.levrar@regione.liguria.it

Procedura aperta, al sensi deil’art. 60 del D.Lgs n. 50/2016, per I'affidamento della
fornitura di un sistema diagnostico per la determinazione di HPV-DNA guale test
primario per lo screening regionale necessario alla diagnosi precoce dei tumori del
collo dell'utero occorrente alla ASL 2 Savonese della Regione Liguria per un periodo
dl 36 mesi con opzione di rinnovo per ulteriori 18 mesi.

Lotto UNICO. Numero gara 6575341

Verbale di valutazione delle offerte tecniche, Seduta riservata del 26/09/2017.

Il giorno 26/09/2017, alle ore 9.30 presso la Sala riunioni di A.Li.Sa. —~ Area Centrale Regionale di Acquisto
ita In ia D’Annunzio 64, 2° piang, si & riunita la Commissicne Giudicatrice della procedura in oggetto,
hominata con determinazione n. Determinazione n. 90 del 13/03/2017, ai sensi dell’art. 77 del D.Lgs. n.
50/2016, per la valutazione finale delle controdeduzionifosservazion! formulate da ROCHE DIAGNOSTICS

TRO UFFICIALE.T.0013581.26-09-2017

spa e QJAGEN sr] in meriio afl’avvio del precedimento di retiifica della graduatoria finale & annulamento
dellaggiudicazione gia disposta a favore di QIAGEN,
Sono presenti | component! della Commissione Giudicatrice:

Tecnico sanitario di laboratorio presso 8.C. Anatomia

Dott.ssa Damiana De Leonardis Patologlca -A.5.L.2 Savonese

Dirigente presse 8.C. Anatomia pétologica -ASL3

Dott.ssa Floriana Petrogalli
(Genovese

Dott. Valerio Vellons Ricercatore presso Anatomia Patologica Universitaria -
IRCCS A.0.U. San Marting - IST

£ presente la Dottoressa isabella Levreri, quale referente della gara.

ALlSa. - Azlenda Ligure Sanltarla della Reglone Liguria

C.F. /P INA 02421770097
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AREA CENTRALE REGIONALE Di ACQUISTO wwwy.acquistiliguria.it

Dirigenta Responsabile: Dott. Riccardo ZANELLA tel. 010/548 8536

e-mall: riccardo.zanella@regione.liguria.it
Funzionarlo referente:  Dott.ssa Isabella LEVRER] tel. 010/548 8549

e-mail: Isabellalevreri@regione.liguria.it

Procedura aperta, ai sensi dell’art. 60 del D.Lgs n. 50/2016, per I'affidamento della
fornitura di un sistema diagnostico per la determinazione di HPV-DNA guale test
primario per [o screening regionale necessario alla diagnosi precoce dei tumori del
collo dell'utero occorrente alla ASL 2 Savonese della Regione Liguria per un periodo
di 36 mesi con opzione di rinnovo per ulteriori 18 mesi.

Lotto UNICO. Numero gara 6575341

Verbale di valutazione delle offerte tecniche. Seduta riservata del 26/09/2017.

Il giorno 26/09/2017, alle ore 9.30 presso la Sala riunioni di A.Li.Sa. — Area Centrale Regionale di Acquisto
ita in ia D’Annunzio 64, 2° piano, si & riunita la Commissione Giudicatrice della procedura in oggetto,
nominata con determinazione n. Determinazione n. 90 del 13/03/2017, ai sensi dell’art. 77 del D.Lgs. n.
50/2016, per la valutazione finale delle controdeduzionifosservazioni formulate da ROCHE DIAGNOSTICS
spa e QIAGEN srl in merito allavvio del procedimento di rettifica della graduatoria finale e annullamento
dell'aggiudicazione gia disposta a favore di QIAGEN,

Sono presenti i componenti della Commissione Giudicatrice:

Tecnico sanitario di laboratorio presso 8.C. Anatomia

Dott.ssa Damiana De Leonardis Patologica -A.S.L.2 Savonese

Dirigente presso S.C. Anatomia patologica -A.5.L.3

Dotit.ssa Floriana Petrogalli
Genovese

Dott. Valerio Vellone Ricercatore presso Anatomia Patclogica Universitaria -
IRCCS A.O.U. San Martino ~ IST

E’' presente la Dottoressa Isabella Levreri, quale referente della gara.

A.LLSa. - Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria
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AREA CENTRALE REGIONALE DI ACQUISTO www.acquistiliguria.it

La Commissione ha ricevuto da A.lLi.Sa. CRA la documentazione fino ad ora ricevuta da ROCHE
DIAGNOSTICS spa (oltre ROCHE) e QIAGEN srl (oltre QIAGEN) in merito alla questione sopracitata.

In particolare ha ricevuto le seguenti note:
v Da ROCHE nota del 31/08/2017 acquisita agli atti con prot. n. 12223 (a)
v"  Da QIAGEN nota del 31/08/2017 acquisita agli atti con prot. n. 12233 (b)
v Da ROCHE nota del 13/09/2017 acquisita agli atti con prot. n. 12852 {(c)

La Commissione ha preso atto che A.Li.Sa. ha proceduto formalmente ad avviare liter di annullamento della
precedente aggiudicazione (determina n. 310 del 04/09/2017) e che A.Li.Sa. ha acquisito ulteriori elementi
istruttori utili a completare l'iter di riesame nellambito del contraddittorio instaurato nel procedimento di
autotutela.

i RUP comunica altresi alla Commissione giudicatrice che ROCHE, vista la nostra determinazione n.
310/2017, nell'udienza del 14 u.s. presso il TAR Liguria ha rinunciato alla istanza di sospensiva in attesa
della conclusione del procedimento di autotutela.

La Commissione prima di entrare nel merito dei guesiti ROCHE/QIAGEN precisa che le due
metodiche proposte soddisfano entrambe al requisiti _del capitolato di _gara. Entrambe sono
soddisfacenti ¢ accreditate dalla letteratura scientifica. E di_interesse per la collettivitd avere a
disposizione prontamente un sistema di rilevazione del’HPV al fine di avviare il programma
regionale di screening nei tempi previsti.

A questo punto la Commissicne passa ad esaminare gli argomenti sotfoposti da QIAGEN e ROCHE nelle
note sopra citate al fine di confermare e/o rettificare le proprie precedenti determinazioni di va!utaznone e
pervenire alla definitiva attribuzione dei punteggi e alla conseguente definitiva graduatoria.

| puntl controversi su cui entrambe le Ditte hanno fornito osservazioni /segnalazionif risconti ¢ che sono stati
eccepiti in sede giudiziale sono i seguenti;

1) Numero massimo di determinazioni HPV che & possibile processare per singola seduta (a) (b}

2) Minor ingombro delle strumentazioni proposte (a) (b}

3} Mancanza nell’'offerta QIAGEN di idonei gruppi di continuita per ogni singolo strumento offerto {(a)

4) Mancanza nell’'offerta ROCHE della processazione minima di 250 campioni al giorno

5) Mancata fornitura da parte di ROCHE del miscelatore Vortex (b} (c)

6) Mancata fornitura da parte di ROCHE dei tubi secondari da 13 ml richiesti dal manuale dello strumento
{b){c)

7} Mancanza di informazioni nelle dichiarazioni a pena esclusione fornite da ROCHE del riferimento alla
strumentazione Cobas P480 (b) {(c)

8) Mancata validazione del sistema diagnostico QIAGEN nel suo complesso ai finl dello screening del
cervico carcinoma {a) (b)

9) Mancanza della dichiarazione ROCHE attestante la marcatura CE-IVD sul flusso di lavoro di ROCHE
composto dal Cobas P480 e Cobas 4800 {Cobas x 480 e Cobas Z480) (b)(c).

In merito ai diversi punti oggetto di contestazione la Commissione giudicatrice stabilisce quanto Segue:

A.Li.5a. - Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria

C.F. /P.IVA 02421770097

Sede legale: Plazza della Vittoria, n. 15, 16121 Genova {(GE) - Tel, 010 548 4162
£-mail: direzione.alisa@regione diguria.it PEC: protocollo@pec.alisa.liguria.it

Sede operativa: Via G. D'Annunzio, n. 64, 16121 Genova (GE) - Tel. 010 548 8562
PEC: cra@pec.alisa.liguria.it




Siztema Sanitario Regions Liguria

AREA CENTRALE REGIONALE BI ACQUISTO www.acguistiliguria.it

1. Numero massime di determinazioni HPY che & possibile processare per singola seduta,

La Commissione conferma la propria valutazione in base alla quale sono stati atfribuiti i seguenti valori di
campioni processati nel’ambito di una seduta analitica:

QIAGEN 352 < (88 x 4)
ROCHE 188 « (94 x 2)

La seduta analitica comprende i soli campioni processati dopo la fase di pre-analitica (esclusi i controlli) in
una run analitica computando il numero complessive di rack o di strumenti gestiti (4 rack in RCS/DML per
QIAGEN; 2 strumenti Cobas 4800 per ROCHE).

Si confermano e si riportano le controdeduzioni gia svolte nel verbale del 10/08/2017 prot. n. 11500:

Roche nel proprio ricorso eccepisce che if dato da assumere é quello delfa seduta andlitica (singola seduta
analitica) e non quello della “seduta giornaliera”, computato secondo Roche erroneamente dalla
Commissione. '

Roche cita ol riguardo i chiarimenti resi do A.Li.So. CRA in sede di gara in base ai quali {quesito n. 6:
Numero massimo di determinazioni HPV che é possibile processare per singola seduta andglitica. Si chiede
conferma che per seduta analitica si intenda fa seduta di lavoro giornaliera) era stato precisato che “per
singofa seduta analitica non si intende la seduta di lavoro giornaliera. Se in una seduta di lavoro giornaliera
e possibile eseguire piti sedute analitiche if parametro richiesto é quello della singola seduta analitica”.

La Commissione da atto che la formulazione delf’item effettivamente non era perspicua e che potrebbero
essere accertati risultati diversi a seconda che la procedura di analisi comprenda o meno la fase di pre-
analitica, o seconda che si consideri lo possibilita di funzionamento in parallelo di pili sistemi (come nel caso
del sistema offerto da Roche) oppure che si valuti la “produzione giornaliera complessiva”,

Con una lettura rigorosa del capitolato tecnico, orientata all'accertamento della produttivité complessiva
dei sistemi offerti per seduta analitica le risultanze dell’item di valutazione sarebbero le sequenti:

if sistema offerto da Qiagen effettua un’unica seduta gnalitica (6h) per una giornata di lavoro {ore 8,00-
16,00}, processando 352 esami (88 test X 4 piastre};

if sistema offerto da Roche @ in grado di effettuare pilt sedute analitiche (2 X 4h30’} per giornata di lavoro
(ore 8-16,00), processando 94 test per seduta.

Considerando la singola seduta analitica/macchina, percié | dati da considerare sarebbero i sequenti

Roche 94 test (non vengono computati ulteriori 2 test per controlli/calibrazioni)

Qiggen 352 test {non vengono computati ulteriori 32 test per controlli/calibrazioni).

Considerato che Roche ha offerto due sistemi che passono lavorare in parallelo, lo seduta analitica (durata
4h 30°) presso FU.0. di Anatomia patologica pud considerarsi effettuata con i seguenti volumi di
processazione

Roche 188 test

Qiagen 352 test
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In base a tale precisazione le offerte meriterebbero i seguenti punteggi:

Roche o
Qiagen p.

0,746 (anziché 1,895)
4,000 (confermati)

www.acquistiliguria.it

] 2. Minor ingombro delle strumentazioni proposte

Sul punto ROCHE ha contestato anche le ultime valutazioni attribuite in sede di verbale prot. n. 115000
delf11/08/2017 precisando di aver offerto un solo strumento P480 invece che due, come erroneamente
inteso e computato nei calcoli di valutazione.
L’'osservazione di ROCHE é correita.
Volumetrie & punteggi vengono rideterminaii nei seguenti:

Volumetria corretta Punteggio
QIAGEN 6.725.719 2,051
ROCHE 5.447.752 4,000

Le volumetrie sono state calcolate a configurazione aperta e funzionante sulle seguenti misure:

Nome commerciale apparecchiature dimensioni N°
apparecchiaturalvoci| codice del sistema offerto HxLxP {cm) apparec | tot dimensioni
da quotare (indicare} chiature

D QlAensemble .
Q Decapper 9002450 | preanalitica 185 x 227 x 93 1 3.205.535,00
[
o QlAsymphony SP 9001297 | estratiore DNA 103 x128x 73 2 1.924.864,00
€
E £ accessorio per il
§ 2| Jusymprony 9020244 | corretto fx di 2
2 Q QlAsymphony SP
o Rapid Capture . ibridizzazione
‘@ | System 6000-3101 | liquida 91,2 x 118 x 71 1 764.073,60
5 5000
o) ) i 2
o DML 3000 00031 luminometro 26,1 x 49,3 x 51 2 131.246,46
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apparecchiature

Nome commerciale . dimensioni
. . del sistema N° tot
ap pal::clai;t:::)’vocl codice offerto H )((ch:)( P apparecchiature | dimensioni
4 (indicare)
) COBAS X480 | 05200890001 | Preparatore | 20 ¥ 1005 2 3.596.400,00
COBAS
4800
COBASZ480 |05200881001| Analizatore | %7 X7 2 335.486,93
Sistema 90,5 x 166,5

COBAS P 480 06765622001 PreAnalitico X 100,6 1 1.515.865,95

Sono prive di ogni pregio le considerazioni svolte da ROCHE nel ricorso, peralire espresse in cmz

| 3. Mancanza nell'offerta QIAGEN di idonei gruppi di continuita per ogni singolo strumento offerto

ROCHE eccepisce che la Stazione appaltante avrebbe dovuto escludere l'offerta QIAGEN in quanto
mancante della caratteristica essenziale “idonei gruppi di continuita UPS, 1 per ogni singolo strumento

offerto”.

Secondo ROCHE, QIAGEN ha offerto sclo 4 gruppi di continuita (invece di 6) per | 6 strumenti offerti, in

violazione della lex di gara.

La Commissione giudicatrice ritiene che il numero di UPS offerto da QIAGEN sia adeguato in quanto un
unico gruppo pud idoneamente garantire la_continuita per § singoli 2 moduli QIA Symphony & i singoli 2

moduli DML 3000. Pertanto la fornitura di 4 gruppi UPS & da qualificarsi idonea per i singoli strumenti offerti,
In ogni caso comungue il capitolato prevede Pobbligo di fornire gratuitamente tutio quanto «dovesse
ufferiormente servire per una corretfa esecuzione deji test o per il buon funzionamento della strumentaziones
e percid Qiagen sarebbe comungue tenuta alla fornitura gratuita dei gruppi di continuita in questione.

I 4. Mancanza nell'offerta ROCHE della processazione minima di 250 campioni al giorno

QIAGEN ha chiesto I'esclusione dell’offerta ROCHE in quanto la medesima non garantirebbe il n° minimo di
campioni processati stabilito nella legge di gara in 250 per giorno.

L'osservazione QIAGEN & priva di pregio.

Il numero minimo di 250 campioni non era riferito alla seduta analitica ma al giorno e percidé comprende
anche le attivita svolte in overnight (oltre Porario di un tummo di lavoro e comprendente il periodo di lavoro:

hands free nell’arco delle 24 h).
L'offerta ROCHE & conforme al capitolato.
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| 5. Mancata forniiura da parte di ROCHE del miscelatore Vortex

Roche secondo Qiagen prevederebbe nella propria offerta la fase necessaria di miscelazione del campione
primario (Thin Prep Hologic) attraverso un miscelatore vortex che non compare nell’offerta.

Cid determinerebbe la necessita di agitazione manuale delle provette (hands-cn) che comprometterebbe la
produttivita del workflow ed inficerebbe il punteggio gia assegnato nell’ambito dellitem punto 5 (Progetto
fecnico-organizzativo, automazione e workffow: impatto organizzativo con il minor tempo/operatore dedicato
nel workflow ed efevato livello di automazione. Saré valutato anche il minor tempo necessario all'operatore
per gestire lintero processo per un numero di circa 700 (settecento) esami/settimana di 5 (cinque) giorni
lavorativi),

Si accolgono in toto le considerazioni svolte da ROCHE al punto | della nota sub (b) sotto riportate:

,,,,,,,,, { campioni primari devono essere miscelati in_vorfex solo guando devono essere creafe aliguote
secondarie. L'utilizzo di aliquote secondarie dei campioni é opzionale af fini dello svolgimento della seduta di
preparazione sul Cobas 4800. Infatli lo strumento Cobas 4800 pud caricare direttamente a bordo i vial
primari stappati. Il sistema offre comunque fa possibilita di utilizzare aliquote secondarie se questa & una
necessita del laboratorio. Solo in questo caso diventa necessario vortexare precedentemente | vial. Questa
procadura, i.e. lutilizzo di afiquote secondarie, non viene normalmente adottata dai laboratori che utilizzano
if sistema cobas 4800 per lo screening del cervicocarcinoma.

It workflow inserifo nelfa documentazione di gara e precisamente nel documento dencominato “Descrizione
warkflow” prevede esattamente l'utilizzo dei vial primari caricati direttamente a bordo dello strumento cobas
4800.

Il miscelatore Vortex non risulta essenziale per lo svolgimento del processo analitico.

6. Mancata_fornitura da_parte di ROCHE dei tubi secondari da 13 m! richiesti dal manuale dello
strumento

Secondo Qiagen Roche non avrebbe offerto gratuitamente (materiali richiesti ma non forniti) i tubi secondari
da 13 ml indicati dal manuale dello strumento e nelle schede tecniche. L'osservazione di Qiagen non &
conferente. Roche spiega - e la commissione condivide — che Futilizzo delle provette da 13 ml (finalizzato
alla creazione di aliquote secondarie) fa parte di un protocollo che il sistema pud eseguire ma che non &
richiesto dal capitolato e, quindi da ritenersi non necessario per la fornitura.

[n ogni caso comunque il capitolato prevede l'obbligo di fornire gratuitamente tutto quanto «dovesse
ulteriormente servire per una correlta esecuzions dei test o per if buon funzionamento della strumentazione»
e percid Roche sarebbe comunque tenuta alla fornitura gratuita delle provette in questione.

7. Mancanza di informazioni nelle dichiarazioni a pena esclusione fornite da ROCHE del rlfenmento
alla strumentazione Cobas P480
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Qiagen contesta la mancata dichiarazione nella tabella al punto 2) del modsllo F4 della strumentazione
offerta Cobas P480.

La contestazione & priva di fondamento.
Il riferimento alla strumentazione offerta Cobas P480 & presente nella tabella citata alla pag. 3 del modello
F4.

8. Mancata validazione del sistema diagnostico QIAGEN nel suo complesso ai fini dello screening del
cervico carcinoma

I; commissione g:dbrcatnce in nspost& ai riffevi formulati da Roche Diagnostics, viste le controdeduzioni
fornite dalla Societd Qiagen con nota del 23/5/2017 acquisita agli atti con prot. gen. n.7497 del 24/5/2017
da atto che i componenti del sistema offerto do Qiagen (Rapid Capture System + Luminometro)
garantiscono le caratteristiche cliniche per lidentificazione di lesioni cervicali di alto grado (CIN2+) in
conformita alle linee guida europee, cosi come richiesto dof’art. 5.5 def capitolato tecnico.

Tanto anche in conformita proprio al documento GISCl del 29/12/2016, tabefla 3, citato da Roche
Diagnaostics.

Tali caratteristiche risultano ampiamente dimostrate anche attraverso letteratura in riviste scientifiche
internazionali “peer reviewed”.

Come conseguenza di tale valutazione, é confermata in capo alf’offerta Qiagen la presenza di tutti | requisiti
essenziali previsti nella lex specialis df gara.

9. Mancanza della dichiarazione ROCHE attestante la marcatura CE-IVD sul flusso di lavoro di
ROCHE composto dal Cobas P480 e Cobas 4800 (Cobas x480 e Cobas z480)

Qiagen contesta la mancanza nell’offerta Roche della dichiarazione attestante la marcatura CE-IVD
dell'intero flusso di lavoro del sistema offerto. Si tratta di contestazione analoga a quella gid mossa da
Roche. Roche conferma - in cid finendo per riconoscere l'infondatezza della propria censura di cui al n°
precedente — che la «la certificazione relativa all'intero flusso di lavoro non era espressamente richiesta dalla

lex specialis» e, infatti, non & stata preseniata in sede di gara nemmenc da Qiagen. La commissione ritiene

parimenti non necessaria la certificazione del flusso di lavero, richiedendo il capitolato esclusivamente la
certificazione CE dei singoli strumenti.
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La seduta & tolta alle ore 11:30 con la sottoscrizione del presente verbale.

Letto, confermato e sottoscritto.

Presidente della Commissione
Dott.ssa. Damiana De Leonardis CLMM gﬂ’[mwl,_,

Commissario

Dott.ssa. Floriana Petrogalli

Commissario

Dott. Valerio Vellone

RUP

Dottor Riccardo Zanella

Referente di gara u

Dott.ssa. LEVRERI Isabella A
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