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REGIONE CAMPANIA

AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
m “SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
CASERTA

ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE
relativa alla DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE con oggetto:

FORNITURA TRIMESTRALE DI TEST ANTIGENE N PER SARS Cov2 DA DESTINARE Al PAZIENTI IN ACCESSO
AL DIPARTIMENTO DI EMERGENZA — AFFIDAMENTO DITTA FUJIREBIO ITALIA Srl. EX ART. 1, COMMA 2,
lett. a) del D.L. n.76/2020 conv. in L. n.120/2020 e smi.

ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE 1 (per le proposte che determinano un costo per I’AORN)
Il costo derivante dal presente atto : €28.208,00
- edi competenza dell'esercizio 2021 , imputabile al conto economico 5010105010 - Dispositivi medico-diagnostici in vitro (1VD)
da scomputare dal preventivo di spesa che presenta la necessaria disponibilita
- erelativo ad acquisizione cespiti di cui alaFonte di Finanziamento centro costo FB0O00105 COVID19

Casertali, 13/10/2021

il Direttore
UOC GESTIONE ECONOMICO FINANZIARIA
Eduardo Scarfiglieri

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.

23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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Deliberazione del Direttore Generale N. 770 del 25/10/2021

Proponente: |1 Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

Ogoetto: FORNITURA TRIMESTRALE DI TEST ANTIGENE N PER SARS Cov2 DA DESTINARE Al
PAZIENTI IN ACCESSO AL DIPARTIMENTO DI EMERGENZA — AFFIDAMENTO DITTA

FUJIREBIO ITALIA SI.EX ART. 1, COMMA 2, lett. a) del D.L. n.76/2020 conv. in L. n.120/2020 e
smi.

PUBBLICAZIONE
In pubblicazione dal 25/10/2021 e per il periodo prescritto dalla vigente
normativa in materia (art.8 D.Lgs 14/2013, n.33 e smi)

ESECUTIVITA'
Atto immediatamente esecutivo

TRASMISSIONE

Latrasmissione di copia della presente Deliberazione € effettuata al Collegio
Sindacale e ai destinatari indicati nell'atto nelle modalita previste dalla
normativavigente. L'inoltro alle UU. OO. aziendali avverrain formadigitale
ai sensi degli artt. 22 e 45 D.gs. n° 82/2005 e s.m.i. e secondo il regolamento
aziendale in materia

UOC AFFARI GENERALI
Direttore Eduardo Chianese

ELENCO FIRMATARI

Gaetano Gubitosa - DIREZIONE GENERALE

Teresa Capobianco - UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

Eduardo Scarfiglieri - UOC GESTIONE ECONOMICO FINANZIARIA

Angela Annecchiarico - DIREZIONE SANITARIA

Amalia Carrara - DIREZIONE AMMINISTRATIVA

Per delega del Direttore della UOC AFFARI GENERALL, il funzionario Pasquale Cecere

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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Oggetto: FORNITURA TRIMESTRALE DI TEST ANTIGENE N PER SARS Cov2 DA DESTINARE
Al PAZIENTI IN ACCESSO AL DIPARTIMENTO DI EMERGENZA - AFFIDAMENTO DITTA
FUJIREBIO ITALIA Stl. EX ART. 1, COMMA 2, lett. a) del D.L. n.76/2020 conv. in L. n.120/2020 e

Siml.

Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

A conclusione di specifica istruttoria, descritta nella narrazione che segue e i cui atti sono custoditi presso la struttura
proponente, rappresenta che ricorrono le condizioni e i presupposti giuridico-amministrativi per 1’adozione del presente
provvedimento, ai sensi dell’art. 2 della Legge n. 241/1990 e s.m.i. e, in qualita di responsabile del procedimento,
dichiara I’insussistenza del conflitto di interessi, ai sensi dell’art. 6 bis della legge 241/90 e s.m.i

PREMESSO CHE

con Determina Dirigenziale n.758 del 12/11/2020 (agli atti), a seguito di procedura negoziata

senza previa pubblicazione del bando di gara, e stata affidata alla Ditta Fujirebio italia Srl. la

fornitura semestrale di n.1 sistema automatico per la rilevazione su tampone oro nasofaringeo e

dell’antigene capsidico di Sars Cov 2 in chemiluminescenza, in comodo d’uso gratuito, a

supporto per I’automazione di n. 8526 test Sars Cov 2 — Ag, per un importo complessivo di €

89.523,00 oltre Iva;

in data 03/09/2021, il Direttore del Dipartimento dei Servizi Sanitari, gia Direttore della UOC

Patologia Clinica, Dott. Arnolfo Petruzziello, nel richiamare il contratto in essere con la

precitata Ditta (contratto n. 46/50060 — CIG n.8471621ACC) , ha chiesto alla UOC

Provveditorato — Economato (nota Prot. gen. n. 25002 — allegato n.1) “/a urgente acquisizione

di ulteriori 3600 test necessari a sopperire alle necessita del trimestre ottobre — dicembre

20217,

il precitato Direttore con la medesima richiesta ha anche fornito le seguenti ulteriori

precisazioni:

a) la Direzione Sanitaria aziendale (nota Prot. n. 21472 del 15/07/2021 - allegato n. 2) ha
stabilito /’esecuzione del test antigenico di IIl generazione per 1 pazienti asintomatici
afferenti al Pronto Soccorso di questa AORN, con conseguente incremento del relativo
fabbisogno, precedentemente determinato (Prot. gen. n. 4777/2021 - agli atti);

b) 1l contratto in corso con la Ditta FUJIREBIO ITALIA Srl., la cui durata prevista é stata
ampliata al 31/12/2021 per capienza economica (vedasi nota del 01/07/2021 — allegato n.3),
presenta una giacenza attuale, sufficiente ad effettuare ulteriori n.1200 test, pari a coprire “
circa 1 mese di attivita”;

RILEVATO CHE

in data 09/09/2021, lo stesso Direttore con nota (allegato n.4 ) indirizzata anche al vertice
strategico, ha inoltre chiarito che “a//o stato attuale”, sentita all’uopo I’Unita di Crisi Regionale,
non sono in essere procedure centralizzate per 1’acquisto dei test in questione, rimettendo
specifica relazione sulla relativa tipologia;

tale Direttore, nel relazionare in merito alla tipologia dei test richiesti, ha evidenziato che il test
antigenico “Zumipulse Sars Cov2 Ag” della Ditta FUJIREBIO ITALIA Srl. viene classificato “

Deliberazione del Direttore Generale

1] presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
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AN

. di 7erza generazione secondo la Circolare n.5616 del/ 1502/2021”, segnalando la
conseguente necessita di continuare ad approvvigionarsi presso tale Ditta, aggiudicataria tra
I’altro di identica fornitura ex Determina n. 758/2020; tanto anche per garantire “wna
performance diagnostica ottimale per i pazienti................."7;

- il vertice strategico, tenuto conto delle circostanze innanzi esposte, ha autorizzato 1’acquisizione
in parola, come emerge dalla documentazione richiamata (allegato n.5);

- 1la UOC Provveditorato ed Economato, con nota Prot. n. 25963/u del 15/09//2021 (allegato n.6),
ha quindi richiesto alla Ditta FUJIREBIO ITALIA Srl. di produrre “offerta migliorativa sulle
guotazioni praticate a quest’AORN’ (offerta Prot. n.445/20 MM/in del 10/11/2020 — Det.
n.758/2020 ) per n. 3600 test — tipologia LUMIPULSE SARS Cov2 Ag “;

- la suddetta Ditta, con pec del 17/09/2021 (allegato n.7), nell’accogliere la richiesta di miglioria,
ha proposto il prezzo di € 328,00 a confezione (Kit da n. 42 test) riducendo cosi il prezzo del
singolo test da € 10,5 ad € 7,81 per un ammontare complessivo della fornitura ad € 28.208,00
Iva esclusa ;

CONSIDERATO CHE

- 1 test richiesti sono utilizzati per 1’accertamento del virus da SARS Cov2, come emerge dalla
suindicata richiesta;

- permane I’esigenza di approvvigionarsi a tutela della salute pubblica, essendo stato prorogato lo
stato di emergenza sino a tutto il 31/12/2021;

VISTO P’art. 1, comma 2, lett. a) del D.L. n.76/2020 conv. in L. n.120/2020;

ESAMINATI tutti gli atti innanzi richiamati ed allegati alla presente;

RITENUTO pertanto di affidare alla Ditta FUIIREBIO ITALIA Srl. la fornitura trimestrale di test

per Antigene ( recte: n. 86 confezioni da 42 test ognuna) SARS CoV-2 Ag da destinare ai pazienti

in accesso al Dipartimento di Emergenza , come si seguito indicato:

Descrizione Codice prodotto Confezionament | Confezion | Prezzo offerto a Importo totale
prodotto 0 i confezione
Incluse
nella
fornitura*
Lumipulse 260340 Kit da n.42 € 328,00 € 28.208,00
Sars - Cov2 - test n.86
Ag

~

* 1l quantitativo e stato incrementato di n.12 unita, tenuto conto dell’indivisibilita della
confezione offerta dalla Ditta FUJIREBIO ITALIA Srl. rispetto al fabbisogno preventivato
dalla UOC Patologia Clinica;

ATTESTATO CHE la presente proposta di determinazione é formulata previa istruttoria ed

estensione conformi alla normativa legislativa vigente in materia e puo essere pubblicata
integralmente

Deliberazione del Direttore Generale

1] presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
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PROPONE

per 1 motivi espressi in narrativa di:

I - DI AFFIDARE alla Ditta FUJIREBIO ITALIA Srl. la fornitura trimestrale di test per Antigene
N ( recten. 86 confezioni da 42 test ognuna) SARS CoV-2 Ag da destinare ai pazienti in accesso al
Dipartimento di Emergenza , come si seguito indicato:

Descrizione Codice prodotto Confezionament | Confezion | Prezzo offerto a | Importo totale
prodotto 0 i confezione
Incluse
nella
fornitura
Lumipulse 260340 Kit da n.42 n.86 € 328,00 € 28.208,00
Sars - Cov2 - test
Ag

* ]l quantitativo é stato incrementato di n.12 unita, tenuto conto dell’indivisibilita della confezione
offerta dalla Ditta FUJIREBIO ITALIA Srl. rispetto al fabbisogno preventivato dalla UOC
Patologia Clinica ;

IT - DI DARE ATTO che il costo derivante dal presente provvedimento e pari ad € 28.208,00
senza applicazione dell’aliquota Iva (art.124, D.L n.34/2020) ed e da imputarsi sul conto economico
5010105010 “Dispositivi medico-diagnostici in vitro” — centro di costo FB000105 (COVID 19 -
CORONAVIRUS);

I1I - DI NOTIFICARE copia di detto provvedimento alla Ditta FUJIREBIO ITALIA Srl,;

IV — DI CONFERMARE Direttore dell’esecuzione del contratto il Direttore della Farmacia
Ospedaliera, Dott.ssa Anna Dello Stritto;

V - DI PREVEDERE la clausola di recesso, ai sensi del combinato disposto dagli artt. 92 e 100 del
D.Lgs. 159/2011, qualora vengano accertati elementi relativi a tentativi di infiltrazione mafiosa;

VI - DI TRASMETTERE copia del medesimo, ai sensi di legge, al Collegio Sindacale ed ai
Direttori delle UU.OO.CC. Gestione Economico - Finanziaria, Patologia Clinica e Farmacia
Ospedaliera per gli adempimenti di rispettiva competenza;

VII - DI DICHIARARE la presente determinazione immediatamente eseguibile stante 1’esigenza
di salvaguardare la continuita dell’attivita diagnostica di quest’ AORN.

IL DIRETTORE {.f. U.O.C.
PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

Dott.ssa Teresa Capobianco

Deliberazione del Direttore Generale
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IL DIRETTORE GENERALE

Dr. Gaetano Gubitosa

“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”

nominato con D.P.G.R.C. n. 76 del 10/06/2020

insediatosi giusta deliberazione n. 1 del 11/06/2020

Vista la proposta di deliberazione che precede, a firma del Direttore ff U.O.C. Provveditorato ed

Economato, Dott.ssa Teresa Capobianco;

Acquisiti i pareri favorevoli del Direttore Sanitario e del Direttore Amministrativo sotto riportati:

Il Direttore Sanitario Dr.ssa Angela Annecchiarico

Il Direttore Amministrativo Avv. Amalia Carrara

DELIBERA

per le causali in premessa, che qui si intendono integralmente richiamate e trascritte, di prendere atto

della proposta di deliberazione che precede e, per I’effetto, di:

I - DI AFFIDARE alla Ditta FUJIREBIO ITALIA Srl. la fornitura trimestrale di test per Antigene
N (recte: n. 86 confezioni da 42 test ognuna) SARS CoV-2 Ag da destinare ai pazienti in accesso al
Dipartimento di Emergenza , come si seguito indicato:

Descrizione Codice prodotto Confezionament | Confezion | Prezzo offerto a Importo totale
prodotto 0 i confezione
Incluse
nella
fornitura
*®
Lumipulse 260340 Kit da n.42 n.86 € 328,00 € 28.208,00
Sars - Cov2 - test
Ag

*11 quantitativo € stato incrementato di 12 unita), tenuto conto dell’indivisibilita della
confezione offerta dalla Ditta FUJIREBIO ITALIA Srl. rispetto al fabbisogno preventivato dalla
UOC Patologia Clinica

Deliberazione del Direttore Generale
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II - DI DARE altresi ATTO che il costo derivante dal presente provvedimento e pari ad €
28.208,00 senza applicazione dell’aliquota Iva (art.124, D.L n.34/2020) ed e da imputarsi sul conto
economico 5010105010 “Dispositivi medico-diagnostici in vitro” — centro di costo FB000105
(COVID 19 - CORONAVIRUS);

III - DI NOTIFICARE copia di detto provvedimento alla Ditta FUJIREBIO ITALIA Srl,;

IV — DI CONFERMARE Direttore dell’esecuzione del contratto il Direttore della Farmacia
Ospedaliera, Dott.ssa Anna Dello Stritto;

V - DI PREVEDERE la clausola di recesso, ai sensi del combinato disposto dagli artt. 92 e 100 del
D.Lgs. 159/2011, qualora vengano accertati elementi relativi a tentativi di infiltrazione mafiosa;

VI - DI TRASMETTERE copia del medesimo, ai sensi di legge, al Collegio Sindacale ed ai
Direttori delle UU.OO.CC. Gestione Economico - Finanziaria, Patologia Clinica e Farmacia
Ospedaliera per gli adempimenti di rispettiva competenza;

VII - DI DICHIARARE la presente determinazione immediatamente eseguibile stante 1’esigenza
di salvaguardare la continuita dell’attivita diagnostica di quest’ AORN.

Il Direttore Generale
Gaetano Gubitosa

Deliberazione del Direttore Generale

1] presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
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ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE
(per le proposte che determinano un costo per I’AORN — VEDI ALLEGATO)

Deliberazione del Direttore Generale
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U.0.C. Patologia Clinica
Dipartimento dei Servizi Sanitari
Direttore : Dott. Arnolfo Petruzziello

Alla c.a. del Direttore Sanitario
Direttore UOC Provveditorato
E p.c. Direttore Generale
Direttore Amministrativo
LL.SS.

Oggetto: Richiesta proroga forniture Antigene N Sars cov2

Premesso che con det. Dirigenziale n.758 del 12/11/2020, a seguito di procedura negoziata fu affidata
alla Ditta Fujirebio Italia srl la fornitura del test per la determinazione dell’antigene Nucleocapsidico
SARS COV?2 su tempone oro naso faringeo e che con nota del n. 4777 del 10/02/2021 lo scrivente ha
comunicato, in riscontro a nota di pari oggetto, i fabbisogni semestrali relativi alle forniture di
diagnostici Covid19 per I'anno 2021 specificando al punto 4): Ricerca antigene Nucleocapsidico Sars
Cov?2 su TNF, fabbisogno: 3600 test, per un importo presuntivo di € 40.000;

che con nota del 20/05/2021 inviata a mezzo mail lo scrivente faceva presente che il contratto n.
4600050060 (det. Dirig. n. 758 del 12/11/2020) Ditta Fujirebio stl (Antigene Nucleocapsidico Sars
Cov2) era scaduto in’ 570473051 ¢ che con nota del 01/07/2021 la UOC Provveditorato
comunicava che “il contratto 46/50060 presentava disponibilita economica” e contestualmente ia:
prorogava al 31/12/2021 foama :

giacché con disposizione del Direttore Sanitario avente come oggetto “Procedura per richieste test
per Sars COV2” (nota prot. 21472 del 15/07/2021) si stabiliva la mandatoria @secpzione del test
antigenico di Il generazione per tufti i pazienti asintomatici afferenti al PS dell’AORN Caserta,
comportando quindi un notevole incremento del consumo di tale test se confrontate ai fabbisogni
previsti dallo scrivente a febbraio 2021.

Da una analisi della capienza economica residua presente nel contratto 4600050060 alla data odierna
risulta un budget residuo di circa € 13.400 sufficiente ad assicurare, oltre la attuale giacenza, la
esecuzione di ulteriori 1200 test che in base ai consumi attuali (40 test/die) potrebbero coprire circa
1 mese di attivita —

si chiede quindi la urgente acquisizione di ulteriori 3600 test necessari a sopperire alle necessita del
trimestre ottobre-dicembre 2021 e di predisporre gli opportuni provvedimenti per nuova procedura
negoziata al fine di non interrompere tale attivita diagnostica alla scadenza naturale del contratto in
essere. A E(
Caserta, 03/09/2021 :

1l Direttore del Dipartimento dei Servizi Sanitari
irettore Patologia Clinica
AO.RN. Sanr’Arna & Sen Sebastigee gia
CASERTA
L.0.C. Paologia Clinica
Direrore: Do, Amnolfs Peruzzieh
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by rxf““”‘

Oggetto: Procedura per richieste test per SARS - COV 2

In considerazione della evoluzione della situazione epidemiologica da Sars - Cov2, che
manifesta un evidente rallentamento dell'incidenza dei casi positivi viene modificata come
segue la procedura di richiesta ed esecuzione dei test e dei tamponi per la ricerca e
conferma di infezione da Sars ~ Covid:
PAZIENTI ASINTOMATICI »
E’ previsto il TEST ANTIGENICO:
a) per i pazienti che accedono alla preospedalizzazione
b) per i pazienti che arrivano in Pronto Soccorso.
Ad esito negativo se il paziente dovra essere ricoverato, sara cura della U.0. ospitante
effettuare il TAMPONE MOLECOLARE PANA (Sars Cov 2 RNA - PANA) di conferma all'atto
del ricovero (qualora il ricovero verra effettuato di notte, si dovra attendere l'esito il giorno
successivo).
Ad esito dubbio o positivo se il paziente dovra essere ricoverato, sara cura del Pronto
Soccorso isolare il paziente ed effettuare il TAMPONE MOLECOLARE PANA (Sars Cov 2
RNA - PANA) di conferma (in orario 8-20) o il TAMPONE MOLECOLARE XPRESS (in orario
20-8).
PAZIENTI SINTOMATICI

E’ previsto per i pazienti che arrivano in Pronto Soccorso:
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REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI RILEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
CASERTA

il TAMPONE MOLECOLARE PANA (Sars Cov 2 RNA - PANA) se in orario 8-20;
il TAMPONE MOLECOLARE XPRESS durante I'orario 20 - 8;
In entrambi i casi il paziente dovra attendere esito in stanza in isolamento di Pronto
Soccorso.
Si ribadisce quindi che la richiesta di TAMPONI MOLECOLARI XPRESS potra essere
effettuata durante solo nella fascia oraria 20 - 8 e nella fascia oraria 8 - 20 solo per casi
urgenti ed indifferibili da parte di:

— Sale Operatorie

- UTIC

~ Rianimazione

- Terapia Intensiva CCH

o T.LN.
Casi diversi potranno essere autorizzati solo ed esclusivamente dal medico di Direzione
Sanitaria presente o reperibile,
I tamponi prericovero effettuati in preospedalizzazione e quelli del medico competente
potranno essere solo TAMPONI MOLECOLARE TRADIZIONALL
Sara cura del Direttore UOC S.LA. omologare tale procedura ai sistemi informativi aziendali.
Sara cura del Responsabile UOSD Microbiologia trascrivere in apposito registro le
motivazioni valide all'esecuzione di tamponi XPRESS effettuati in fascia oraria 8 -20
Il Direttore del Dipartimento dei Servizi Sanitari ed il Responsabile dell’U0OSD
trasmetteranno ogni 3 mesi a questa Direzione un report a consuntivo sull'utilizzo dei

tamponi indicando le UU.0O. richiedenti e le motivazioni di esecuzione a supporto.

1] Direttore Sanitario

Dott.ssa Angela A hiarico
/"{; j /w%‘)—-—% i





_ Oggetto Vs richiesta proroga forniture test Sars Cov2 del 25.05.us
e - Precisazioni.

Mittente <provveditorato@ospedale.caserta.it>
Destinatarioc  <patologiaclinica.dir@ospedale.caserta.it>
Data 01.07.2021 13:11

e CCF_001695.pdf(~379 KB)

Si trasmette in allegato nota di pari oggetto.

UOC Provveditorato ed Economato





REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
CASERTA

LG PROVY EDITORATOED ECONOMATO

Al Direttore UOC Patologia Clinica
Dott. Arnolfo Petruzziello

Oggetto : Vs. richiesta proroga forniture test Sars Cov2 del 25.05.u.8. — Precisazioni .

A seguito di una ricognizione dei contratti di cui alle delibere sottoindicate, si forniscono le
seguenti precisazioni

- il contratto n. 4650165 . correlato alla determina n.756/2020 concernente la fornitura di
IgG/1gM Sars Cov2 , ad oggi presenta disponibilita economica;

-parimenti ¢ per il contratto n. 46/50060, riferito alla determina n. 758/2020 per la fornitura di
Antigene Sars CovZ.

Pertanto questa UOC ha ampliato la durata dei suddetti contratti al 31 2202

Con 1’occasione, si fa rilevare che il contratto n. 4652611 (Del. n.53/2021) ¢ risultato invece
prossimo all’esaurimento, sicché & in cOrso di predisposizione il provvedimento di affidamento
della nuova fornitura.

Tanto si doveva, cordiali saluti.

v

e | |

1l Diretigre UOC Provve ;(?{to ed Ecopomato //
fr

U.GLC Proveeditorato ed Economaio AORN Sant ‘dnna e San Sehastiano - Caserfa
Via Palasciano 81100 - Caserta - Tol 08237232462
e-metil: 13{’01=\‘c‘e.‘/it(})‘a!U"Li,‘()sni?(/a}(t cuseriait
PECT provveditoralod: ospedalecasertapec. it






Qggetto
Mittente
Destinatario

fornitura antigene N sars cov 2 - riscontro
<patologiaclinica.dir@ospedale.caserta.it>

<direzionegenerale@ospedale.caserta.it>,
<direzionesanitaria@ospedale.caserta.it>,
<provveditorato@ospedale.caserta.it>

09.09.2021 10:34
Molto alta

Data
Priorita

roundeuoz §

od . MY

» test antigenico 3 generazione_000616. pdf(~1 0 MB)

Si trasmette la nota in allegato

Dr. Arnolfo Petruzziello

Direttore UOC Patologia Clinica

Direttore Dipartimento dei Servizi Sanitari
AORN S.Anna e S. Sebastiano

Via F. Palasciano- Caserta

0823 232764
Patologiaclinica.dir@ospedale.caserta.it
dipartimentoservizisanitari@ospedale.caserta.it
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AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
CASERTA

CASERTA

Dipartimento dei Servizi Sanitari
U.0.C. Patologia Clinica
Direttore Dott. Arnolfo Petruzziello

Alla c.a. del Direttore Generale
Direttore Sanitario

Direttore UOC Provveditorato
SEDE

Oggetto: Richiesta proroga fornitura antigene N Sars Cov2- riscoatro

In riscontro alla glossa del Direttore Generale del 08/09/2021 apposta su mia nota del 25002 del 03/09/2021,
si chiarisce che, sentito per le vie brevi il Dott. Ugo Trama della Unita di Crisi Regionale, non sussistono allo
stato attuale procedure centralizzate per ’acquisito di test antigenici di terza generazione e che, in ogni caso,
eventuali acquisiti futuri saranno dedicati alle unita scolastiche.

Si allega, in ogni caso, relazione tecnico scientifica sulla congruité dell’utilizzo di test antigenici di III
generazione in ambito ospedaliero.

Caserta, 09/09/2021
11 Direttore del
Direttore-{
A.O.RN. Sant’.
G ol
Dicerore: Do

Uoc Patologia Clinica- Dipartimento dei Servizi Sanitari
AORN Sant Anna e San Sebastiano — Caserta
Via Palasciano 81100 — Caserta - Tel. 0823/232764
e-mail: dipartimentoservizisanitari@ospedale.caserta.it
PEC: patologiaclinica.pec@ospedale.caserta. it
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REGIGNE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE £ DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

’ “SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
CASERTA
“ CASERTA
Uipartimento dei Servizi Sanitari S
U.0.C. Patologia Clinica

Alla c.a. del Direttore Generale

Direttore Sanitario
SEDE

Oggetto: test antigenici per Sars Cov2 di Terza generazione- riscontro glossa del 08/09/2021

In riscontro alla Sua glossa in oggetto, si chiarisce: .

La Circolare Ministeriale n.705 del 08/01/2021 avente come oggetto “Aggiornamento delle definizioni di caso
Covid 19 e strategie di testing” chiarisce - :“Sono disponibili diversi test antigenici, dai saggi
immunocromatografici lateral flow (prima generazione) ai test a lettura immunogfluorescente, i guali hanno
migliore prestazione. 1 test di ultima generazione (immunofluorescenza con lettura in microfluidica) sembrano
mostrare risultati sovrapponibili ai saggi di RT-PCR” (AMCLI prot. 01/2021 “Indicazioni operative AMCLI
su quesioti frequenti relativi alla diagnosi molecolare di infezione da Sars Cov2”)

La Circolare Ministeriale 5616 del 15/02/2021 in tema di “Aggiornamento sull’uso dei test antigenici e
molecolari per la rilevazione di Sars Cov2”, ad integrazione della precedente circolare, cosi riporta “Per guanto
concerne i test antigenici, ..... . Sono ora disponibili anche test antigenici da eseguire in laboratorio. Le
caranteristiche di performance di tali test. basari su sistemi di rilevazione in chemiluminescenza, sono
Jondamentalmente sovrapponibili a quelle dei test antigenici cosiddetti di terza generazione”.

i test antigenici attualmente in uso presso la AORN S.Anna e S. Sebastiano posso essere , pertanto, suddivisi
in due categorie:

a) Test antigenici rapidi di prima generazione (Panbio covid19 Ag Ditta Abbott e Biocredit Covid19
della Ditta Rapidgen) entrambi in metodica immunocromatografica, distribuiti dalla Unita di Crisi
regionale ed utilizzati come test di screening di primo accesso presso gli Ambulatori aziendali;

b) Test antigenico in Chemiluminescenza “Lumipulse Sars Cov2 Ag” della Ditta Fujirebio Italia srl (
classificato di Terza generazione secondo la Circolare n. 5616 del 15/02/2021) in utilizzo presso il
Laboratorio di Virologia della UOC Patologia Clinica ed utilizzato come test di accesso per il Pronto
Soccorso, acquistato a seguito di procedura negoziata (det. Dirigenziale 758 del 12/11/2020)

Giacche la circolare n.705 del 08/01/2021 afferma che “ i test di uitima generazione sembrano
mostrare risuitati sovrapponibili ai saggi di RT-PCR”, lo scrivente ritiene, in assenza di procedure
centralizzate, indispensabile la prosecuzione del contratto con la Ditta Fujirebio Italia srl al fine di
assicurare una performance diagnostica ottimale per i pazienti critici in accesso al Dipartimento di
Emergenza, come stabilito dalla nota del Direttore Sanitario 21472 del 15/07/2021

Caserta, 09/09/2021

d Q. 7
Uoc Parologia Clinica- Dz_’parrimentm?@&difﬂmf i
AORN Sant Anna e San Sebastiano - Caserta
Via Palasciano 81100 — Caserta - Tel. 08237232764
e-mail:dipartimentoservizisanilari@ospedale. caserta. it
PEC:_patologiaclinica.peci@ospedale. caserta. it
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2021-09-09 PAT. CLIN_ RICH. PROROGA FORN. ANTIGENE N SARS COV2-
RISCONTRO

Da Direzione Generale PEC <direzionegenerale@ospedalecasertapec.it>

A provveditorato@ospedalecasertapec.it <provveditorato@ospedalecasertapec.it>
Data lunedi 13 settembre 2021 - 13:40

2021-09-09 PAT. CLIN_ RICH. PROROGA FORN. ANTIGENE N SARS COV2-
RISCONTRO.pdf

https://webmailbeta.pec.it/#webmail/Inbox 171
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REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA Dt RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

“CSANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
CASERTA 4 -

. CASERTA
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U.0.C. Patologia Clinica
Direttore Dott. Arnolfo Petruzziello

*

Alla c.a. del Direttore Generale
Direttore Sanitario

Direttore UOC Provveditorato
SEDE

Oggetto: Richiesta proroga fornitura antigene N Sars Cov2- riscontro

In riscontro alla glossa del Direttore Generale del 08/09/2021 apposta su mia nota del 25002 del 03/0%/2021
si chiarisce che, sentito per le vie brevi il Dott. Ugo Trama della Unita di Crisi Regionale, non sussistono allo
stato attuale procedure centralizzate per I'acquisito di test antigenici di terza generazione e che, in ogni caso,
eventuali acquisiti futuri saranno dedicati alle unita scolastiche.

Si allega, in ogni caso, relazione tecnico scientifica sulla congruita dell’utilizzo di test antigenici di 1!
generazione in ambito ospedaliero,

Caserta, 09/09/2021
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Uoce Patologia Clinica- Dipartimento dei Servizi Sanitari
AORN Sant Anna ¢ San Sehastiane — Caserta
Via Palasciano 81100 — Caserta - Tel 0823/232764
e-mail:dipartimentoservizisanitarii@ospedule. caserfc i
PEC:_patologiaclinica.pec@ospedale. caserta.ir
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AZIENDA OSPEDALIERA D! RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
“SANT'ANNA ESAN SEBAST IANO”

: CASERTA
_____ ervizi Sanitari gk -
U.0.C. Patologxa Clinica
Alla c.a. del Direttore Generale
Direttore Sanitario
SEDE

Oggetto: test antigenici per Sars Cov2 di Terza gener_aziong— riscontro glossa del 08/09/2021.

In riscontro alla Sua glossa in oggetto, si chiarisce:

La Circolare Ministeriale n.705 del 08/01/2021 avente come oggetto “Agglornamento delie deﬁmztom di caso
Covid 19 e strategie di testing” chiarisce :“Somo disponibili diversi test antigenici, dai saggi
immunocromatografici lateral flow (prima generazione) ai test a lettura immunogfluorescente, i quali hanno
migliore prestazione. 1 test di ultima generazione (immunofluorescenza con lettura in microfluidica) sembrano
mostrare risultati sovrapponibili ai saggi di RT-PCR” (AMCLI prot. 01/2021 “Indicazioni operative AMCLI
su queszatz ﬁ'equem‘i relativi alla diagnosi molecolare di ay'ez:one da Sars Cov2™)

“La Czrcolate Mlmstenale 5616 del 15/02/2021 in tema d1 “Aggomamento sull‘uso dex test antigenici e

concerne i test anngenici ..... , sana ora dxsponibzh anche test an;igemcz da esegmre in Iabo_ratono Le
caratteristiche di performance di tali test, basati su sistemi di rilevazione in chemiluminescenza, sono
Jondamentalmente sovrapponibili a quelle dei test antigenici cosiddetti di terza generazione”.

I test antigenici attualmente in uso presso la AORN S Anna e S. Sebastiano posso essere , pertanto, suddivisi
in due categorie:

a) Test antigenici rapidi di prima generamone (Panbio cowdl9 Ag Ditta Abbott ¢ Biocredit Covid19
della Ditta Rapidgen) entrambi in metodica immunocromatografica, distribuiti dalla Unita di Crisi
regionale ed utilizzati come test di screening di primo accesso presso gli Ambulatori azzendah,

b) Test antigenico in Chemiluminescenza “Lumipulse Sars Cov2 Ag” della Ditta Fujirebio Italia srl (
classxﬁcato di Terza generazione secondo la Circolare n. 5616 del 15/02/2021) in utilizzo presso il
Laboratorio di Virologia della UOC Patologia Clinica ed utilizzato come test di accesso per il Pronto
Soccorso, acquistato a seguito di procedura negoziata (‘det Dirigenziale 758 del 12/11/2020)

Giacché la circolare n.705 del 08/01/2021 afferma che “ i test di ultima generazxone sembrano
mostrare risultati sovrapponibili ai sagg1 di RT-PCR", 1o scrivente ritiene, in assenza di procedure
centralizzate, indispensabile la prosecuzione del contratto con la Ditta Fujirebio Ttalia srl al fine di
assicurare una performance diagnostica ottimale per i pazienti critici in accesso al Dipartimento di
Emergenza, come stabilito dalla nota del Direttore Samumo 21472 del 15/07/2021

Caserta, 09/09/2021

AORN Sant Anna ¢ San Sebastiano —

Via Palasciano 81100 — Caserta - Tel. 0823/232764

e-mail: dipartimentoservizisanitari@ospedale.caserta.it
PEC: patologiaclinica. pec@o.spedale caserta.it
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: REGIONE CAMPANIA

AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E Di ALTA SPECIALIZZAZIONE
“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”

CASERTA ORE.........

1LO.C. Patologia Clinica
Dipartimento dei Servizi Sanitani
Direttore : Dott. Amolfo Petruzziello

D v ik Alla c.a. del Direttore Sanitario
DR ?CW%” T Gan e W i Direttore UOC Provveditorato
And e cloe &P 2 7 E p.c. Direttore Generale

& ,(,E'é{ 20 . Birettore Amministrative

LL.SS.

Oggetto: Richiesta proroga forniture Antigene N Sars cov2

Premesso che con det. Dirigenziale n.758 del 12/11/2020, a seguito di procedura negoziata fu affidata
alla Ditta Fujirebio Italia stl la fornitura del test per la determinazione dell’antigene Nucleocapsidico
SARS COV2 su terhpone oro naso faringeo ¢ che con nota del n. 4777 del 10/02/2021 lo scrivente ha
comunicato, in riscontro & nots di peri oggerto, i fabbisogni semestrali relativi alle forniture di
diagnostici Covid19 per I'anno 2021 specificando al punto $): Ricerca antigene Nucleocapsidico Sars
Cov2 su TNF, fabbisogno: 3600 test, per un importo presuntivo di € 40.000;

che con nota del 20/05/2021 inviata a mezzo mail lo scrivente faceve presente che il contratto n.
4600050060 (det, Dirig. n. 758 del 12/11/2020) Ditta Fujirebio srl (Antigene Nucleocapsidico Sars
Cov2) era scaduio in data 30/04/2021 e che con nota del 01/07/2021 la UOC Provveditorato
comunicava che “il contratio 46/50060 presentava disponibilitd economica” ¢ contestualmente lo
prorogava al 31/12/2021

giacché con disposizione del Direttore Sanitario avente come pggetio “Procedura per richieste test
per Sars COV2" (nota prot. 21472 del 15/07/2021) si stabiliva la mandatoria esecuzione del test
antigenico di I1I generszione per turti i pazienti asintomatici afferenti al PS dell’AORN Caserta,
comportando quindi un notevole incremento del consumo di tale test se confrontato ai fabbisogni
previsti dallo scrivente a febbraio 2021,

Da una analisi della capienza sconomica residua presente nel contratto 4600050060 alla data odietna
risulta un budget residuo di circa € 13.400 sufficiente ad assicurare, oltre la attuale giacenza, la
esecuzione di ulteriori 1200 test che in base ai consumi attuali (40 test/die) potrebbero coprire circa
1 mese di attivitd

si chiede quindi la urgente acquisizione di ulteriori 3600 test necessari a sopperire alle necessita del
trimestre ottobre-dicembrs 2021 e di predisporre gli opportuni provvedimenti per nuova procedura
negoziata al fine di non interrompere tale attivita diagnostica alla scadenza naturale del contraito in
essere,

Caserta, 03/09/2021
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REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE
E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
CASERTA

A0, UOG Atfar Ganeralt = Utz o Frotocollo Ganeal
Protocolle: 0025963/ Data: 15/09/2021 14:26
Utticio: UFACIO PROTOCOLLG

Classifica:

T Spett.le Ditta FUJIREBIO ITALIA Srl.
AR 1

OGGETTO: Fornitura trimestrale di test per Antigene N Sars Cov2 da destinare alla
UOC Patologia Clinica - Richiesta

Codesta Societa, aggiudicataria della fornitura di n.1 Sistema automatico per la rilevazione
quantitativa su tampone oro nasofaringeo e dell’antigene nucleocapsidico di SARS COV — 2 in
chemiluminescenza ex Determina n.758/2020 (contratto n. 4600050060 — CIG n.
8471621ACC), ¢ invitata a produrre - con la massima urgenza - offerta migliorativa sulle
quotazioni praticate a quest’Azienda (Vs offerta Prot. n.445/20 MM/in del 10/11/2020) per n.
3600 test tipologia “LUMIPULSE SARS COV2 AG “ da destinare alla UOC in oggetto.

il Direm{.U .0.C. Provveditorato|- Economato
Dot sl T fepotifig

U.O.C. Provveditorato ed Economato
Azienda Ospedaliera di Rilievo Nazionale Sant dnna e San Sebastiano - Caserra
Via Palasciano 81100 - Caserta
Tel 0823232462
e-mail: provveditoratol@ospedale.caserta. it
pec provveditoratol@ospedalecasertapec. it





/ Fornitura trimestrale di test per Antigene N Sars Cov2 da destinare alla UOC Patologia
Clinica - Richiesta.

Da Posta Certificata Legalmail <posta-certiﬁcata@Iegalmail.it>
A provveditorato@ospedalecasertapec.it <provveditorato@ospedalecasertapec.it>
Data mercoledi 15 settembre 2021 - 15:02

Ricevuta di avvenuta consegna

Il giorno 15/09/2021 alle ore 15:02:24 (+0200) il messaggio "Fornitura trimestrale di test
per Antigene N Sars Cov2 da destinare alla UOC Patologia Clinica - Richiesta."
proveniente da "provveditorato@ospedalecasertapec.it" ed indirizzato a
"fujirebio@legalmail.it" & stato consegnato nella casella di destinazione.

Questa ricevuta, per Sua garanzia, & firmata digitalmente e la preghiamo di conservarla
come attestato della consegna del messaggio alla casella destinataria.

Identificativo messaggio: opec2951.20210915150221 .03463.17.1.69@pec.aruba.it

Delivery receipt

The message "Fornitura trimestrale di test per Antigene N Sars Cov2 da destinare alla
UOC Patologia Clinica - Richiesta." sent by "provveditorato@ospedalecasertapec.it”, on
15/09/2021 at 15:02:24 (+0200) and addressed to “fujirebio@legalmail.it', was delivered
by the certified email system.

As a guarantee to you, this receipt is digitally signed. Please keep it as certificate of
delivery to the specified mailbox.

Message ID: opec2951.20210915150221.03463.17.1.69@pec.aruba.it

postacert.eml
daticert.xml
smime.p7s





[ '\'/"
RIF. VS. PROT. N. 25963/U del 15/9/2021 w ¢ /M *;?/

Da garefujirebio@legalmail.it <garefujirebio@legalmail.it>
A provveditorato@ospedalecasertapec.it <provveditorato@ospedalecasertapec.it>
Data venerdi 17 settembre 2021 - 11:33

Come da Vs. richiesta si allega offerta relativa al prodotto LUMIPULSE SARS CoV2-Ag - codice
260340.

Cordiali saluti,

Roberta Della Vecchia
Tender Assistant

Fujirebioc ltalia S.r.I. - Via Pontina km 29, 00071 Pomezia, ltaly
ph: +39 06 96 52 87 16

roberta.della. vecchia@fujirebio.com - www.fujirebio.com - disclaimer

% FUJIRERBIO

SKM_C300i21091710070.pdf





? FUJIREBIO

Spett.le

AZIENDA OSPEDALIERA DI CASERTA
“SANT’ANNA E SAN SEBASTIANO"
VIA F. PALASCIANO, SNC

81100 CASERTA (CE)

provveditoratoospedalecasertapec.it

Pomezia, 16/09/2021
Prot. N.404/21 MM/rdv (da citare sulla corrispondenza)

OGGETTO: RICHIESTA DI FORNITURA TRIMESTRALE DI TEST PER ANTIGENE N SARS Cov2 DA DESTINARE
ALLA UOC PATOLOGIA CLINICA - EX DETERMINA N. 758/2020 (CONTRATTO N. 4600050060 - CIG
8471621ACC) - Rif. Vs. Prot. n. 25963 /u del 15/09/2021

La sottoscritta Fujirebio ltalia S.r.l, con sede legale a Pomezia (RM), Via Pontina Km 29 - Partita Iva
numero: 05848611009, & lieta di sottoporVi la propria offerta di seguito descritta:

REAGENTI OFFERTI per Pesecuzione di 3.600 test tipologia “LUMIPULSE SARS COV2Z AG” da
destinare alla UOC in oggetto:

Codice: 260340

Descrizione: Lumipulse SARS-CoV2-Ag
Confezionamento: kit da 42 test

CND/REP.: W0105040619/2086008
Prezzo offerto a conf.; € 328,00(trecentovento/00)

Restiamo a Vs. completa disposizione per qualsiasi ulteriore chiarimento o necessita e con l'occasione
porgiamo distinti saluti.

Il Legale Rappresentante

Michele Marfori .
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