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DELIBERAZIONE DEL COMMISSARIO STRAORDINARIO
N. 774 del 25/09/2023

OGGETTO: Screening Regione Lazio rilevazione HCV Epatite C - recepimento dell'affidamento disposto dalla capofila
Asl Roma 2, ai sensi dell'art. 63, comma 2, lett. b e c) del D.Igs. n. 50/2016 ed ss.mm.ii, in favore della Cepheid S.r.

I. per la fornitura di test rapidi monouso HCV RNA in contesti POCT per le esigenze delle Aziende Sanitarie del Lazio.
Importo complessivo dell'affidamento € 1.373.816,58 i.c. - CIG MADRE 9902180171 - Spesa complessiva di
competenza dell'A.S.L. Roma 1 € 37.202,32 (lva inclusa 22%) -CIG derivato AOOB7C0375.

STRUTTURA PROPONENTE: DIPARTIMENTO TECNICO PATRIMONIALE - UOC ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI

Centro di Costo: BD0101 L'Estensore: SIMONA AMEDURI Il presente Atto non contiene dati sensibili
Il Dirigente e/o il Responsabile del procedimento, con la sottoscrizione del presente atto, a seguito dell'istruttoria
effettuata, attestano che I'atto € legittimo nella forma e nella sostanza.

Il Responsabile del Procedimento UOC ACQUISIZIONE BENI E SERVIZ| DIPARTIMENTO TECNICO
PATRIMONIALE

SIMONA AMEDURI Dott.ssa CRISTINA FRANCO Ing. PAOLA BRAZZODURO
Firmatario: SIMONA AMEDURI Firmatario: CRISTINA FRANCO Firmatario: PAOLA BRAZZODURO
Data: 11/09/2023 14:32:09 CEST Data: 11/09/2023 14:39:05 CEST Data: 18/09/2023 09:40:25 CEST

Il funzionario addetto al controllo di budget, con la sottoscrizione del presente atto, attesta che lo stesso comporta uno
scostamento sfavorevole rispetto al budget economico assegnato come di seguito dettagliato per singolo conto:

Costo previsto Eserciz. | CE/CP [Numero conto Descrizione conto Addetto al controllo Scostamento
€23.757,48 2023 CE [504020101 canoni di noleggio area sanitaria Ing. Silvia Sergio Si
€13.444,84 2023 CE (501010317 reagenti Dr.ssa Roberta Pavan Si

Il Funzionario addetto al controllo di budget

Firmatario: ROBERTA PAVAN

Dott.ssa ROBERTA PAVAN

Data: 11/09/2023 14:54:18 CEST

Firmatario: SILVIA SERGIO

Ing. SILVIA SERGIO
Data: 13/09/2023 17:54:33 CEST

Il Dirigente della UOC Pianificazione Strategica, Programmazione e Controllo di Gestione con la |Firmatario: MIRELLA PERACCHT

sottoscrizione del presente atto attesta la coerenza della dichiarazione riferita alla spesa, di cui al presente
: : ) : . Data: 18/09/2023 19:28:25 CEST
provvedimento del "funzionario addetto al controllo del budget", rispetto alla delibera n.23 del 17/01/2023. ata; 18/09/2023 19 5

Parere del Direttore Amministrativo Dr.ssa Roberta Volpini
Firmatario: ROBERTA VOLPINI (con motivazioni allegate al presente atto)

Favorevole Data: 16/09/2023 11:17:09 CEST Non favorevole

Parere del Direttore Sanitario Dr. Gennaro D'Agostino

Firmatario: GENNARO D'AGOSTINO (con motivazioni allegate al presente atto)

Favorevole Data: 21/09/2023 13:09:15 CEST Non favorevole
Il presente _provvedim_ento_Si _ e . 0 Straordinari Firmatario: GIUSEPPE QUINTAVALLE
compone di n.13 pagine di cui n. ommissario straordinario
7 pagine di allegati Dr. Gluseppe Qumtavalle Data: 25/09/2023 12:18:10 CEST
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VISTA

VISTO

RICHIAMATA

VISTI

PREMESSO

IL DIRETTORE DELLA U.O.C. ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI

la deliberazione del Commissario Straordinario n. 1 del 1° gennaio 2016, con la quale si
e provveduto a prendere atto dell’avvenuta istituzione dell’Azienda Sanitaria Locale
Roma 1 a far data dal 1° gennaio 2016, come previsto dalla legge regionale n. 17 del 31
dicembre 2015 e dal Decreto del Commissario ad acta n. 606 del 30 dicembre 2015;

il Decreto del Presidente della Regione Lazio TO0013 del 5 aprile 2023 con il quale &
stato nominato Commissario Straordinario dell’Azienda Sanitaria Locale Roma 1, il dott.
Giuseppe Quintavalle;

I'atto di autonomia aziendale dell’ASL Roma 1, adottato con Deliberazione n. 1153 del
17 dicembre 2019, approvato con Decreto del Commissario ad Acta n. U00020 del 27
gennaio 2020 e pubblicato sul BURL del 30 gennaio 2020 n. 9, con il quale, tra I'altro,
stato istituito il Dipartimento Tecnico Patrimoniale, di cui fa parte la UOC Acquisizione
Beni e Servizi;

la Deliberazione n. 179 del 27 febbraio 2020 avente ad oggetto “Atto aziendale adottato
con atto deliberativo n. 1153 del 17/12/2019 — Presa d’atto dell’esito positivo del
procedimento di verifica regionale- Attuazione del nuovo modello organizzativo” la
quale prevede I'attivazione del sopra citato Dipartimento e delle UU.00.CC. nello stesso
ricomprese;

la Deliberazione n. 347 dell’8 luglio 2022 avente ad oggetto “Sistema aziendale di
deleghe e conseguente individuazione delle competenze nell’adozione degli atti
amministrativi”’, con la quale, tra I'altro, sono state individuate le competenze
nell’adozione degli atti amministrativi;

il Decreto Legislativo 18 aprile 2016, n. 50 “Codice dei contratti pubblici” e ss.mm.ii;

I'art. 226 del D. Lgs. 36/2023 a mente del quale, le disposizioni di cui al decreto
legislativo n. 50 del 2016 continuano ad applicarsi alle procedure per le quali i bandi o
gli avvisi, con cui si indice la procedura di scelta del contraente, siano stati pubblicati
prima del 1/7/2023, data di acquisizione di efficacia del nuovo codice dei contratti
pubblici;

che la Asl Roma 1 partecipa al programma nazionale di screening per la rilevazione del
virus dell’epatite C dell’HCV;

che la Asl Roma 2, individuata come capofila della gara aggregata, ha espletato la
procedura di gara comunitaria per la fornitura di:

- Lotto 1: test rapidi monouso per HCV AB

- Lotto 2: test rapidi monouso HCV RNA in contesti POCT

che, la predetta Azienda capofila, con Determinazione Dirigenziale n. 516 del 27/2/2023,
trasmessa con nota acquista al protocollo n. 43755 del 20/3/2023, ha aggiudicato la
fornitura del Lotto 1 - di test rapidi monouso per HCV AB necessari alla rilevazione
del’lHCV dell'Epatite C per le esigenze delle Aziende Sanitarie della Regione Lazio,
mentre il Lotto 2 & andato deserto;
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PRESO ATTO

CONSIDERATO
ATTESO

PRESO ATTO

CONSIDERATA

DATO ATTO

che, conseguentemente, la Asl Roma 1, con Deliberazione del Commissario Straordinario
n. 116 dell’8/5/2023 ha recepito gli esiti della suddetta procedura di gara, per il solo
Lotto 1, aggiudicato alla Alifax Srl;

che con nota acquisita al protocollo aziendale n. 125160 del 29/8/2023 il Direttore della
UOC Procedure di Acquisto e Contratti della Asl Roma 2, ha trasmesso la Deliberazione
n. 1123 del 7/8/2023 avente ad oggetto “Affidamento ai sensi dell'art. 63, comma 2, lett.
b e c) del D.lgs 50/2016 ed ss.mm.ii. a favore della ditta Cepheid S.r.l. della fornitura
volta all'acquisizione di test rapidi monouso HCV RNA in contesti POCT necessari alla
rilevazione dello Screening per HCV dell'Epatite C per le esigenze delle Aziende Sanitarie
della Regione Lazio per un importo complessivo presunto pari ad € 1.373.816,58=(IVA
inclusa al 22%) e contestuale nomina DEC ed Assistente al DEC. Spesa complessiva di
competenza dell'’A.S.L. Roma 2 pari ad € 81.127,06=(Iva inclusa al 22%) - CIG madre
9902180171)”, ai fini del recepimento e conseguente stipula del contratto per il Lotto 2;

che, nell’ambito dei predetti programmi di screening del virus dell’epatite C, la Asl Roma

1 ha espresso, per il Lotto 2, un fabbisogno di:

- n. 300 test rapidi su sangue intero per prelievo capillare

- n. 1 POCT sistema diagnostico molecolare rapido monouso per la rilevazione
quantitativa di HCV RNA genotipi 1-6

che, come riportato nella determinazione dirigenziale citata, la Direzione Regionale
Salute e Integrazione Socio Sanitaria della Regione Lazio con prot. n. U.0105939 del
30.01.2023 ha comunicato che nella seduta del 30.11.2022, nella Conferenza Stato
Regioni & stata sancita I'Intesa per cui il termine di durata del programma di Screening
HCV, indicato nel Decreto 14 maggio 2021, viene prorogato al 31 dicembre 2023;

che la Asl Roma 2 ha affidato alla Cepheid S.r.l. la fornitura in oggetto ai sensi dell'art.
63, comma 2, lett. b e c) del D.lgs. n. 50/2016, fino al 31/12/2023, con opzione di
eventuale rinnovo fino al 28/7/2024, la cui offerta economica & allegata al presente
provvedimento (All. 1);

che la Asl Roma 2 ha attestato |'esito positivo della verifica dei requisiti ex art. 80 del
d.lgs. n. 50/2016 in capo all’affidataria Cepheid S.r.l.;

la necessita per la Asl Roma 1 di recepire I'affidamento disposto in favore della Cepheid
S.r.l., per un fabbisogno di n. 300 test rapidi su sangue intero per prelievo capillare e n. 1
POCT sistema diagnostico molecolare rapido monouso per la rilevazione quantitativa di
HCV RNA genotipi 1-6, salve eventuali modifiche da apportare alla fornitura che
dovessero rendersi necessarie durante il periodo di efficacia contrattuale ai sensi
dell’art. 106, D.Lgs. n. 50/2016 e s.m.i.;

che in conformita a quanto previsto in merito a tale iniziativa, a seguito dell’adozione
dell’atto di affidamento, ciascuna Azienda Sanitaria coinvolta nel programma di
screening per HCV della popolazione della Regione Lazio, deve procedere quale singola
stazione appaltante, al recepimento ed alla stipula del contratto con I'Operatore
Economico aggiudicatario per la parte ed i quantitativi di propria competenza;

che si e provveduto a determinare la quota parte di fornitura di competenza dell’ASL
ROMA 1 pari a € 37.202,32 Iva inclusa (22%), applicando i prezzi di aggiudicazione
dell’operatore predetto per un fabbisogno di n. 300 test rapidi su sangue intero per
prelievo capillare e n. 1 POCT sistema diagnostico molecolare rapido monouso per la
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CONSIDERATO

RITENUTO

DATO ATTO

ATTESTATO

rilevazione quantitativa di HCV RNA genotipi 1-6, acquisendo, altresi, il corrispondente
CIG derivato n. AOOB7C0375;

che, come da indicazioni della UOC Ingegneria Clinica, la tempistica di consegna,
installazione e collaudo dello strumento diagnostico consentira alla Asl Roma 1 di
avviare la fornitura in oggetto presumibilmente a far data 15/10/2023;

che le condizioni di esecuzione della fornitura sono riportate nell’offerta tecnica e
nell’offerta economica della Cepheid S.r.l., documenti ai quali si fa pieno ed integrale
rimando per la disciplina dell’affidamento in argomento;

di recepire la Deliberazione della Asl Roma 2 n. 1123 del 7/8/2023, disponendo per
I'effetto I'affidamento della fornitura di n. 300 test rapidi su sangue intero per prelievo
capillare e n. 1 POCT sistema diagnostico molecolare rapido monouso per la rilevazione
guantitativa di HCV RNA genotipi 1-6, ai prezzi riportati nell’offerta economica di cui
all’Allegato 1 del presente provvedimento, previa stipula del contratto;

che con il presente atto, € contabilizzata la spesa complessiva di € 37.202,32 Iva inclusa
sui seguenti Conti Economici del Bilancio 2023

Anno 2023
Conto Denominazione conto Importo Iva compresa
501010317 Reagenti € 13.444,84
504020101 Canoni di noleggio area sanitaria €23.757,48

che il Direttore dell’Area del Farmaco ed il Direttore della UOC Ingegneria Clinica, in
qualita di Controllori di spesa dei suddetti Conti Economici hanno comunicato che, con
riferimento al budget assegnato in via provvisoria, con Deliberazione n. 23 del
17/1/2023, detti Conti si trovano in scostamento per via di somme stanziate e non
effettivamente consumate, derivanti dalla contabilizzazione di contratti avviati, la cui
spesa per I'anno in corso non puo essere ridotta;

che il presente provvedimento a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e nella
sostanza e totalmente legittimo, utile e proficuo per il servizio pubblico ai sensi e per gli
effetti di quanto disposto dall’art.1 della legge 20/1994 e successive modifiche, nonché
alla stregua dei criteri di economicita e di efficacia di cui all’art.1, primo comma, della
legge 241/1990, come modificato dalla Legge 15/2005;

PROPONE

Per i motivi esposti in narrativa, che formano parte integrante del presente atto:

di recepire la Deliberazione della Asl Roma 2 n. 1123 del 7/8/2023 recante I'affidamento disposto, n.q. di
capofila, ai sensi dell'art. 63, comma 2, lett. b e c) del D.Igs. n. 50/2016 ed ss.mm.ii, in favore della Cepheid S.r.l.
per la fornitura di test rapidi monouso HCV RNA in contesti POCT per le esigenze delle Aziende Sanitarie del
Lazio, nell’lambito del programma nazionale di screening per HCV Epatite C, disponendo per I'effetto
I'affidamento della fornitura in parola alla Cepheid S.r.l., per un importo complessivo di competenza della Asl
Roma 1 pari ad € di € 37.202,32 Iva inclusa (22%);

di contabilizzare la spesa derivante dall’adozione del presente atto nel modo seguente:
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Anno 2023
Conto Denominazione conto Importo lva compresa
501010317 Reagenti €13.444,84
504020101 Canoni di noleggio area sanitaria €23.757,48

di riservarsi ogni potere di autotutela in merito al recepimento dell’affidamento in trattazione, per violazione
della lex specialis come da atti di gara, inclusa la facolta di recedere unilateralmente dai rapporti negoziali,
qualora dovessero essere accertate da parte dell’Amministrazione, anche a seguito di verifiche di ufficio, cause
ostative alla stipula dei contratti cosi come previste dall’art. 80 del D.Lgs. n. 50/2016, dalla normativa di cui al
D.Lgs. n.159/2011, nonché da ogni altra normativa vigente applicabile all’oggetto del presente affidamento;

di demandare al DEC, individuato nella persona Dott.ssa Francesca Frattura Dirigente Farmacista, le operazioni
correlate all’esecuzione del contratto discendente dalla presente delibera;

di inviare successivamente all’adozione del presente atto al DEC I'offerta tecnica e I'offerta economica prodotte
dall’operatore aggiudicatario;

di disporre che il presente atto venga pubblicato in versione integrale nell’Albo Pretorio on line aziendale ai
sensi dell’art. 32, comma 1, lella legge 18.06.2009 n. 69, nel rispetto comunque della normativa sulla
protezione dei dati personali e autorizzare il competente servizio aziendale ad oscurare eventuali dati non
necessari rispetto alla finalita di pubblicazione.

Il Responsabile del procedimento Il Responsabile U.O.C. Il Direttore Dipartimento
Dott.ssa Simona Ameduri Acquisizione Beni e Servizi Tecnico Patrimoniale
Dott.ssa Cristina Franco Ing. Paola Brazzoduro

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO

In Virtu dei poteri previsti:

- dall’art. 3 del d.Igs. 502/1992 e ss.mm.ii.;

- dall’art. 8 della l.r. 18/1994 e ss.mm.ii.;
nonché delle funzioni e dei poteri conferitigli con Decreto del Presidente della Regione Lazio n. TO0013 del 5
aprile 2023;

Letta la proposta di delibera sopra riportata presentata dal Dirigente Responsabile dell’Unita nel frontespizio
indicata;

Preso atto che il Direttore della Struttura proponente il presente provvedimento, sottoscrivendolo, attesta
che lo stesso, a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e nella sostanza é totalmente legittimo, utile e
proficuo per il servizio pubblico ai sensi e per gli effetti di quanto disposto dall’art. 1 della Legge n. 20/1994 e
successive modifiche nonché alla stregua dei criteri di economicita e di efficacia di cui all’art. 1, comma 1,
della Legge 241/1990 e successive modifiche ed integrazioni;

Acquisiti i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario riportati nel frontespizio;
DELIBERA

di adottare, condividendone integralmente i presupposti, la proposta di deliberazione avente per oggetto:
“Screening Regione Lazio rilevazione HCV Epatite C — recepimento dell’affidamento disposto dalla capofila Asl
Roma 2, ai sensi dell'art. 63, comma 2, lett. b e c) del D.lgs 50/2016 ed ss.mm.ii, in favore della Cepheid S.r.I.
per la fornitura di test rapidi monouso HCV RNA in contesti POCT per le esigenze delle Aziende Sanitarie del
Lazio. Importo complessivo dell’affidamento € 1.373.816,58 i.c. — CIG MADRE 9902180171 - Spesa complessiva
di competenza dell'A.S.L. Roma 1 € 37.202,32 (Ilva inclusa 22%) - CIG derivato AOOB7C0375" e per I'effetto:
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di recepire la Deliberazione della Asl Roma 2 n. 1123 del 7/8/2023 recante I'affidamento disposto, n.q. di
capofila, ai sensi dell'art. 63, comma 2, lett. b e c) del D.Igs. n. 50/2016 ed ss.mm.ii, in favore della Cepheid S.r.l.
per la fornitura di test rapidi monouso HCV RNA in contesti POCT per le esigenze delle Aziende Sanitarie del
Lazio, nelllambito del programma nazionale di screening per HCV Epatite C, disponendo per I'effetto
I'affidamento della fornitura in parola alla Cepheid S.r.l., per un importo complessivo di competenza della Asl
Roma 1 pari ad € di € 37.202,32 Iva inclusa (22%);

di contabilizzare la spesa derivante dall’adozione del presente atto nel modo seguente:

Anno 2023
Conto Denominazione conto Importo lva compresa
501010317 Reagenti €13.444,84
504020101 Canoni di noleggio area sanitaria €23.757,48

di riservarsi ogni potere di autotutela in merito al recepimento dell’affidamento in trattazione, per violazione
della lex specialis come da atti di gara, inclusa la facolta di recedere unilateralmente dai rapporti negoziali,
qualora dovessero essere accertate da parte dell’Amministrazione, anche a seguito di verifiche di ufficio, cause
ostative alla stipula dei contratti cosi come previste dall’art. 80 del D.Lgs. n. 50/2016, dalla normativa di cui al
D.Lgs. n.159/2011, nonché da ogni altra normativa vigente applicabile all’oggetto del presente affidamento;

di demandare al DEC, individuato nella persona Dott.ssa Francesca Frattura Dirigente Farmacista, le operazioni
correlate all’esecuzione del contratto discendente dalla presente delibera;

di inviare successivamente all’adozione del presente atto al DEC I'offerta tecnica e I'offerta economica prodotte
dall’operatore aggiudicatario;

di disporre che il presente atto venga pubblicato in versione integrale nell’Albo Pretorio on line aziendale ai
sensi dell’art. 32, comma 1, lella legge 18.06.2009 n. 69, nel rispetto comunque della normativa sulla
protezione dei dati personali e autorizzare il competente servizio aziendale ad oscurare eventuali dati non
necessari rispetto alla finalita di pubblicazione.

La struttura proponente provvedera all’attuazione della presente deliberazione curandone altresi la relativa
trasmissione agli uffici/organi rispettivamente interessati.

I COMMISSARIO STRAORDINARIO

Dott. Giuseppe Quintavalle
Firmato digitalmente
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Prot. n. 125160/2023 del 29/08/2023

Firmato da: GIULIO ROSSI

DITTA _CEPHEID SRL
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Scheda 3 - Fornitura di test rapidi monouso per la rilevazione quantitativa di HCV-RNA
genotipi 1-6 in contesti POCT (HCV RNA) - A.S.L. ROMA 2

Specifica dei costi dei calibratori

Scheda 3

Dett. Off. Economica E3 Affidamento HCV RNA

A B Cc D E
5 ; ; costo/ n. confez.
descrizione codice ) costo/anno
confezione /anno
CxD
NA NA NA NA NA
TOTALI NA

1di1
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DITTA CEPHEID SRL

Scheda 4 - Fornitura di test rapidi monouso per la rilevazione quantitativa di HCV-RNA genotipi 1-
6 in contesti POCT (HCV RNA) - A.S.L. ROMA 2

Specifica dei costi dei controlli

A B Cc D E F
i descrizione test/anno codice COS‘P/ n. confez. costo/anno
; confezione /anno
NA NA NA NA NA NA
|
| [ToTALI € NA

Scheda 4 Dett. Off. Economica E4 Affidamento HCV RNA 1DI1
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Firmato da: GIULIO ROSSI
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DITTA CEPHEID SRL

Scheda 5 -Fornitura di test rapidi monouso per la rilevazione quantitativa di HCV-RNA
genotipi 1-6 in contesti POCT (HCV RNA) - A.S.L. ROMA 2

Specifica dei costi dei consumabili

A B (o4 D E
-, . costo/ n. confez.
descrizione codice . costo/anno
confezione /anno
AINIVETTE® POCT - 100Ul K3FE. FS ASSAYS CxD
- conf da 100 pezzi MINIVETTE100E-100| ¢ 60,00 . 90 € 5.400,00
AGO PUNGIDITO SUPER 1.6MM VIOLA
- conf da 1200 pz 851018 | ¢ 44400 - 8 € 1.152,00
€ - =
TOTALI € 6.552,00

Scheda 5 Dett. Off. Economica E5 Affidamento HCV RNA 1di1
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