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

Oggetto: INDIZIONE GARA TELEMATICA PER L’AFFIDAMENTO DELLA FORNITURA
TRIENNALE DI UN SISTEMA DIAGNOSTICO RAPIDO PER L’ESECUZIONE DI TEST
MOLECOLARI IN ONCOLOGIA PER LA U.O.C. DI ANATOMIA E ISTOLOGIA PATOLOGICA.

IL DIRETTORE U.O.C. 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, allo stato attuale, ai sensi dell’art. 6 bis della legge 241/90;

Premesso

- che il Direttore della UOC Anatomia e Istologia Patologica, dott. Pasquale Orabona, con mail del
28/05/2025, inoltrata alla UOC scrivente ha richiesto la fornitura triennale di un sistema diagnostico
rapido per I’esecuzione di test molecolari in Oncologia di cui alle note prot. n.11194 del 01/04/2025 e
n.11742 del 04/04/2025 (allegato n.1);

- che la Direzione Sanitaria Aziendale ha espresso parere favorevole in merito, come emerge dalla relativa
consultazione (allegato n.2);

Rilevato che il Servizio scrivente ha predisposto la seguente documentazione di gara (agli atti):

- A/1 Domanda di partecipazione;

- A/2 Dichiarazione sostitutiva;

- A/3DGUE;

- A/4 Scheda fornitore;

- A/5 Protocollo di legalita;

Precisato che 1’aggiudicazione della fornitura di cui trattasi avverra secondo il criterio del minor prezzo per

prodotto conforme (art. 108, comma 3, del D. Lgs. n. 36/2023 e smi) per la fornitura de qua e per I’importo

complessivo, presunto di € 105.000,00 IVA esclusa (di cui euro 90.000,00 per reagenti ed euro 15.000,00

per noleggio ed assistenza tecnica della strumentazione diagnostica) come da mail del 29/06/2025 (allegato

n.3);

Visti

- D’art. 15, comma 13, lettera d) del D.L. 95/2012, convertito in L. 135/2012, il quale dispone che gli Enti
del SSN sono obbligati ad utilizzare, per 1’acquisto di beni e servizi relativi alle categorie merceologiche
presenti nella piattaforma CONSIP, gli strumenti di acquisto e negoziazione telematici messi a
disposizione della stessa CONSIP e che i contratti stipulati in violazione sono nulli, costituiscono illecito
disciplinare e sono causa di responsabilita amministrativa;

- gliartt. 25, comma 2, e 108, comma 3, del D. Lgs. n. 36/2023 e smi;

Esaminata tutta la documentazione innanzi richiamata, allegata alla presente ed in atti giacente;

Ritenuto pertanto di indire una procedura telematica sulla piattaforma MEPA finalizzata all’affidamento

della fornitura triennale di un sistema diagnostico rapido per I’esecuzione di test molecolari in Oncologia

(lotto unico) da destinare alla UOC Anatomia e Istologia Patologica, secondo il criterio del minor prezzo per

prodotto conforme (art. 108, comma 3, del D. Lgs. n. 36/2023 e smi) - tanto per I’importo complessivo

presunto di € 105.000,00 IVA esclusa;

Attestata

Deliberazione del Direttore Generale

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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la conformita del presente atto alle norme sul trattamento dei dati di cui al D.lgs. 196/2003, cosi come
integrato con le modifiche prodotte dal D.lgs. 101/2018 per I’adeguamento della normativa nazionale al
Regolamento UE 2016/679 (GDPR) e dalle successive introduzioni previste dalla legge 27 dicembre 2019 n.
160, che contiene principi e prescrizioni per il trattamento dei dati personali, anche con riferimento alla loro
“diffusione”, e dichiarato di aver valutato la rispondenza del testo, compreso gli eventuali allegati, destinato
alla diffusione per il mezzo dell’ Albo Pretorio alle suddette prescrizioni e ne dispone la pubblicazione nei
modi di legge;

PROPONE

1. di indire una procedura telematica sulla piattaforma MEPA (RdO) finalizzata all’affidamento della
fornitura triennale di un sistema diagnostico rapido per I’esecuzione di test molecolari in Oncologia
(lotto unico) da destinare alla UOC Anatomia e Istologia Patologica, secondo il criterio del minor
prezzo per prodotto conforme (art. 108, comma 3, del D. Lgs. n. 36/2023 e smi) - tanto per I’importo
complessivo presunto di € 105.000,00 IVA esclusa;

2. di approvare la documentazione di gara (agli atti) sopra elencata, predisposta dalla UOC
Provveditorato ed Economato;

3. di prendere atto che i costi effettivi derivanti dall’affidamento del presente appalto verranno definiti in
sede di aggiudicazione definitiva e saranno imputati dalla UOC Gestione Risorse Economico-
Finanziarie ai competenti conti di bilancio;

4. di prevedere la clausola di recesso, ai sensi del combinato disposto dagli artt. 92 e 100 del D.Lgs.
159/2011 s.m.i., qualora vengano accertati elementi relativi a tentativi di infiltrazione mafiosa;

5. di prevedere, altresi, apposita clausola risolutiva espressa qualora So.Re.Sa. S.p.A. (soggetto
aggregatore per la Regione Campania) avesse nel frattempo attivato analoga convenzione/accordo
quadro centralizzato;

6. di nominare Rup ex art.15 del D.Lgs n. 36/2023 e smi. il Dott. Roberto Delfino, Dirigente
Amministrativo della UOC Provveditorato ed Economato e DEC ex art. 114 dello stesso decreto il
Direttore della UOC Anatomia e Istologia Patologica o suo delegato;

7. di trasmettere copia del presente atto al Collegio Sindacale, ai sensi di legge, nonché alle UU.OO.CC.
Gestione Risorse Economico-Finanziarie e Anatomia e Istologia Patologica.

Il Funzionario
Dott. Francesco Principato
D’ORDINE DEL DIRETTORE
U.O.C. PROVVEDITORATO ED ECONOMATO
Dott.ssa Teresa Capobianco

IL RESPONSABILE
U.0.S. GARE E CONTRATTI
Dott. Roberto Delfino
(f.to Digitalmente)

Deliberazione del Direttore Generale

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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ATTESTAZIONE CONTABILE (per le proposte che determinano un costo per I’AORN)

- Vedi Allegato

IL DIRETTORE GENERALE
Dr. Gennaro Volpe
individuato con D.G.R.C. n. 591 del 06/08/2025

immesso nelle funzioni con D.P.G.R.C. n. 109 del 08/08/2025

Vista la proposta di deliberazione che precede, a firma del Direttore UOC Provveditorato ed Economato
Dott.ssa Teresa Capobianco

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

Il Direttore Sanitario Dr. Vincenzo Giordano (f.to digitalmente)
Il Direttore Amministrativo Avv. Chiara Di Biase (f.to digitalmente)
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:

1. indire una procedura telematica sulla piattaforma MEPA (RdO) finalizzata all’affidamento della
fornitura triennale di un sistema diagnostico rapido per I’esecuzione di test molecolari in Oncologia
(Iotto unico) da destinare alla UOC Anatomia e Istologia Patologica, secondo il criterio del minor
prezzo per prodotto conforme (art. 108, comma 3, del D. Lgs. n. 36/2023 e smi) - tanto per |’importo
complessivo presunto di € 105.000,00 IVA esclusa;

2. approvare la documentazione di gara (agli atti) sopra elencata, predisposta dalla UOC Provveditorato
ed Economato;

Deliberazione del Direttore Generale

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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3. prendere atto che i costi effettivi derivanti dall’affidamento del presente appalto verranno definiti in
sede di aggiudicazione definitiva e saranno imputati dalla UOC Gestione Risorse Economico-
Finanziarie ai competenti conti di bilancio;

4. prevedere la clausola di recesso, ai sensi del combinato disposto dagli artt. 92 e 100 del D.Lgs.
159/2011 s.m.i., qualora vengano accertati elementi relativi a tentativi di infiltrazione mafiosa;

5. prevedere, altresi, apposita clausola risolutiva espressa qualora So.Re.Sa. S.p.A. (soggetto
aggregatore per la Regione Campania) avesse nel frattempo attivato analoga convenzione/accordo
quadro centralizzato;

6. nominare Rup ex art.15 del D.Lgs n. 36/2023 e smi. il Dott. Roberto Delfino, Dirigente
Amministrativo della UOC Provveditorato ed Economato e DEC ex art. 114 dello stesso decreto il
Direttore della UOC Anatomia e Istologia Patologica o suo delegato;

7. trasmettere copia del presente atto al Collegio Sindacale, ai sensi di legge, nonché alle UU.OO.CC.
Gestione Risorse Economico-Finanziarie e Anatomia e Istologia Patologica.

Il Direttore Generale
Dr. Gennaro Volpe
(f.to digitalmente)

Deliberazione del Direttore Generale

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.





ALLEG‘ATO N. 4

Eroweditorato@osEeda|e.caserta.it

Da: anatomiapatologica <anatomiapatologica@ospedale.caserta.it>
Inviato: mercoledi 28 maggio 2025 10:00

A: provveditorato

Oggetto: capitolato Idylla

Allegati: Idylla.pdf

Contr. completamento: Completare

Stato contrassegno: Completata

Si invia quanto in oggetto
Cordiali saluti
Dr. Pasquale Orabona





UOC Affari Generali - Ufficio Protocollo Generale - Prot. 0011194/i del 01/04/2025 14.20 Registrato da: Uoc Anatomia E Istologia Patologica

C Affari G
00 0 00 0 0 00O i
*01/04/2025 14.20-20250011194*

REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
CASERTA

U.0.C. Anatomia Patologica
Direttore Dott. Pasquale Orabona

PROCEDURA PER L'AFFIDAMENTO DELLA FORNITURA TRIENNALE DI U N
SISTEMA DIAGNOSTICO RAPIDO PER L’ESECUZIONE DI TEST MOLECOLARI IN
ONCOLOGIA (TUMORI SOLIDI) PER LA U.0.C. DI ANATOMIA PATOLOGIC
DELLA AORN DI CASERTA "Sant'Anna e San Sebastiano'’.

Si fa presente che le determinazioni molecolari oncologiche legate a immunoterapia o target
therapy, attualmente espletate in regime convenzionale presso i laboratori dell’UOC di Anatomia
Patologica della Facolta di Medicina e Chirurgia dell’ Universita degli Studi della Campania “Luigi
Vanvitelli,” stanno trovando la loro attuazione operativa € procedurale nell’ambito delle attivita
diagnostiche dell’UOC di Anatomia Patologica di codesta Azienda. In riferimento a quanto appena
comunicato si rappresenta che, per giungere ad una migliore e pit completa definizione del
percorso diagnostico di ricerca molecolare cosi da poter interrompere in un tempo
ragionevolmente breve la convenzione attualmente in vigore, vi ¢ bisogno di alcune ulteriori
determinazioni che non sono presenti nelle deliberazioni n. 737/2023, 70/2024 ¢ 1108/2024.

A tal proposito, in relazione a quanto sopra evidenziato, si richiede:

. Strumentazione nuova, da banco, di ultima generazione, con il massimo livello di
automatizzazione possibile, in grado di effettuare tutti i test richiesti partendo da sezione
di tessuto FFPE (fissato in formalina e incluso in paraffina).

La durata del contratto sara di anni 3 (tre) con decorrenza dalla data di collaudo del sistema.
L’AORN si riserva, altresi, la facolta, a proprio insindacabile giudizio, di interrompere, con
preawviso di trenta giorni, I’affidamento della fornitura, in presenza di disposizioni a livello
regionale che contemplino di dover aderire a contratti stipulati dalla So.Re.Sa. S.p.A.

Importo annuale base d’asta comprensivo di canone di noleggio strumentale e canone di
assistenza tecnica full risk (IVA esclusa): € 35.000,00 (trentacinquemila/00).
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U.0.C. Anatomia Patologica
Direttore Dott. Pasquale Orabona

QUANTITAE QUALITA DELLA FORNITURA:

La fornitura richiesta dovra essere sufficiente per la determinazione degli esami di seguito indicati
in riferimento alle quantita presunte indicate ed essere inclusiva (pena esclusione) dei reagenti,
dei controlli e di tutto quanto necessario alla esecuzione dei test indicati:

DESCRIZIONE ESAMI Test/anno
MSI 100
KRAS (G12C) e
TOTALE TEST ANNUALI 200

| test indicati devono considerarsi presunti, in quanto dipendenti da variabili cliniche ed
epidemiologiche che di volta in volta si verificheranno, nonché da eventuali incrementi che

potranno generarsi per cause contingenti, e che per questo motivo non sono esattamente
quantificabili.
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CASERTA
U.0.C. Anatomia Patologica
Direttore Dott. Pasquale Orabona
REQUISITI MINIMI ESSENZIALI (pena esclusione):
= AT

i o

2

Sistema (strumento e reattivi) in grado di sparaffinare, estrarre il DNA/RNA genomico,
I | eseguire la PCR e fornire i risultati finali.

2 | Sistema (strumento e reattivi) con metodica Real Time PCR.

3 Strumentazione e reagenti certificati secondo Direttiva CE/IVD.

4 | Tempo TAT (turn around time) non superiore alle 3 h.

5 Minimo hands on time.

6 | Software dello strumento in lingua italiana.

La fornitura deve includere tutto il materiale di consumo e gli accessori necessari per
fornire il risultato finale.

Strumentazione completamente automatica (dal campione FFPE al referto in completa
8 | automazione).

Qualora durante il periodo di fornitura la Ditta aggiudicatrice dovesse porre in commercio nuovi
test, o sia necessario integrare I’offerta con test di conferma/verifica, la stessa dovra proporre
all’Azienda (che si riserva di accettare), ferme restando le condizioni economiche stabilite nella
gara, di acquisire ulteriori test oltre quelli oggetto dell’aggiudicazione.

Si potra procedere all’aggiudicazione anche in presenza di una sola offerta o una sola offerta tra
'{) \ |,
AORN Qant Ariag &

quelle pervenute, ritenuta valida.
\ v ,
' agﬁﬁ; A
CASERTA

U.0.C Anatomia atologica
Direttore: Dotl. pasquale Orabona
CE 4486
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AON

Dipartimento Onco-Ematologico

Direttore: Dr. Ferdinando Frigeri
Tel. +39 0823232192
e-mail: dipartimentooncologico@ospedale.caserta.it

U.0.C. Ematologia
Direttore: Dr. Ferdinando Frigeri
U.0.S. Terapie ad Alte dosi e trapianto autologo

U.0.C. Oncologia Medica a Direzione Universitaria
Direttore: Prof. Michele Orditura
U.0.S. Terapie innovative tumori apparato digerente

U.0.C. Anatomia ed Istologia Patologica
Direttore: Dott. Pasquale Orabona
U.0.S. Diagnostica istopatologica molecolare
Responsabile: Dott.ssa Agnese Caiola

Coadiutrice Amministrativa

Sig.ra. Alessandra Abbruzzese

Tel. +39 08232368

e-mail: alessandra.abbruzzese@aorncaserta.it

“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
CASERTA

Caserta, 04 aprile 2025

Alla c.a. Direttore Sanitario
Direttore Generale

Direttore Amministrativo

Direttore UOC Oncologia Medica

a Direzione Universitaria

Direttore UOC Anatomia ed Istologia Patologica

E p.c. Allac.a.

Loro Sedi

Oggetto: Riscontro a Prot. 20250011194 — Fornitura triennale alla
UOC Anatomia ed Istologia Patologica di sistema diagnostico rapido
per test molecolari in Oncologia

Il sottoscritto, Dott. Ferdinando Frigeri, Direttore del Dipartimento Onco-Ematologico, acquisito il
parere favorevole del Prof. Michele Orditura, Direttore della UOC di Oncologia Medica a Direzione
Universitaria che legge in copia, esprime il proprio assenso all’acquisizione del sistema diagnostico di cui

all’oggetto.

Il sottoscritto, inoltre, sottolinea e concorda quanto specificato dal Prof. Orditura circa I'assoluta
necessitad di mantenere in essere la convenzione con I’Universita Vanvitelli fino a completa autonomia
operativa dei Colleghi della UOC di Anatomia ed Istologia Patologica dell’AORN onde evitare I'interruzione di
un test diagnostico indispensabile per il corretto inquadramento oncologico.

Si coglie I'occasione per porgere cordiali saluti

Dott. Ferdinando Frigeri
Direttore Dipartimento Onco-Ematologico

AORN. Sant’Anna e San Sebastiano - Caserta
Dipartimento Onco-Ematologico
Direttore: Dott. Ferdinando Frigeri
2042
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AORN “Sant’Anna e San Sebastiano” — Via F. Palasciano, 81100 — Caserta
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Da: direzionesanitaria@ospedale.caserta.it

Inviato: mercoledi 7 maggio 2025 16:32

A: Farmacia; Provveditorato

Cc: Dipartimentooncologico

Oggetto: Fornitura triennale alla UOC Anatomia e Istologia Patologica di sistema diagnostico
rapido per test molecolari in Oncologia

Allegati: Fornitura triennale alla UOC Anatomia e Istologia Patologica di sistema diagnostico

rapido per test molecolari in Oncologia.pdf

Contr. completamento: Completare
Stato contrassegno: Completata

Si trasmette, in allegato, quanto in oggetto indicato.

La Segreteria del Direttore Sanitario
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Dipartimento Onco-Ematologico
Direttore: Dr. Ferdinando Frigeri

Tel, +39 0823232192

e-mail: dipartimentooncologico@ospedale,caserta.it

U.0.C. Ematologia
Direttore: Dr. Ferdinando Frigeri
U.0.5. Terapie ad Alte dosi e trapianto autologo

U.0.C. Oncologia Medica a Direziong Universitaria
Direttore: Prof. Michele Orditura
U.0.5. Terapie innovative tumori apparato digerente

U.0.C. Anatomia ed istologia Patologica
Direttore: Dott. Pasquale Orabona
U.0.5. Diagnostica istopatologica molecolare
Responsabile: Dott.ssa Agnese Caiola

Coadiutrice Amministrativa
Sig.ra. Alessandra Abbruzzese
Tel. +39 08232368

e-mail: alessandra. abbruzzese@aorncaserta.it

Il sottoscritto, Dott. Ferdinando Frigeri,

parere favorevole del Prof. Michele

Universitaria che legge in copia, esprime il proprio assenso all

all’oggetto.
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Caserta, 04 aprile 2025
Alla c.a. Direttore Sanitario
E p.c. Alla c.a. Direttore Generale
Direttore Amministrativo
Direttore UOC Oncologia Medica
a Direzione Universitaria
Direttore UOC Anatomia ed Istologia Patologica
Loro Sedi
Oggetto: Riscontro a Prot. 20250011194 — Fornitura triennale alla
UOC Anatomia ed Istologia Patologica di sistema diagnostico rapido
per test molecolari in Oncologia

Direttore del Dipartimento Onco-Ematologico, acquisito il
Direttore della UOC di Oncologia Medica a Direzione
acquisizione del sistema diagnostico di cui

Orditura,

Il sottoscritto, inoltre, sottolinea e concorda quanto specificato dal Prof. Orditura circa I'assoluta

necessita di mantenere in essere la
operativa dei Colleghi della UOC

un test diagnostico indispensabile per

di Anatomia ed Isto

convenzione con I'Universita Vanvitelli fino a completa autonomia
logia Patologica dell’ AORN onde evitare l'interruzione di

il corretto inquadramento oncologico.

Si coglie I'occasione per porgere cordiali saluti

o (‘76 —40“1'":}‘09\} (?"""’gb WDQQ‘\‘ Dott. Ferdinando Frigeri
g '&7'{'. O N ot 2 Direttore Dipartimento Onco-Ematologico

AORN, SantAnna 2 Sae Senastanc - Casenta
Dipartiments Dnco-Ematoiogico
Direttore. Dott. Fardinando Frigent
NA 22042

AORN “Sant’Anna e San Sebastiano” ~

Via F. Palasciano, 81100 ~ Caserta
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Da: anatomiapatologica <anatomiapatologica@ospedale.caserta.it>
Inviato: domenica 29 giugno 2025 15:57

A: : provveditorato

Oggetto: Precisazione

Contr. completamento: Completare

Stato contrassegno: Completata

Al Sig. Direttore UOC Provveditorato ed Economato
SEDE

In merito al Capitolato relativo alla "Procedura per ['affidamento della fornitura triennale
di un sistema diagnostico rapido per I'esecuzione di Test molecolari in Oncologia
(Tumori Solidi) per la UOC di Anatomia Patologica" si precisa che la base d'asta di
Euro 35.000 annui risulta cosi composta:

Euro 30.000,00 per i Reagenti;

Euro 5.000,00 per Noleggio e Assistenza Tecnica.

Confidando in un rapido iter della procedura si porgono distinti saluti.

Dr. Pasquale Orabona
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