ISTITUTO ZOOPROFILATTICO SPERIMENTALE
DEL LAZIO E DELLA TOSCANA M. ALEANDRI

DELIBERAZIONE DEL COMMISSARIO STRAORDINARIO

Num. 449/23 Del. 24/11/2023

Oggetto:

Gara Telematica [G01361] - Procedura negoziata senza previa pubblicazione di un bando di gara per
I’affidamento della fornitura triennale di prodotti infungibili Sensititre, Trek Diagnostics Systems —
Ampliamento del contratto ai sensi dell’art. 106, comma 1, lett. c) del Decreto Legislativo 18 aprile
2016, n. 50 — CIG 8904473B91

Proposta di deliberazione n. 547/23

Data Proposta di deliberazione
Struttura

L'Estensore

Il Responsabile del procedimento
Responsabile della Struttura

22/11/2023

AMM_PRO UNITA OPERATIVA ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI

ZIZZARI STEFANO

PEZZOTTI SILVIA

PEZZOTTI SILVIA

Visto di Regolarita contabile SI, VISTO NONNI FEDERICA
N. di prenotazione 20237 del 23/11/2023
IL Direttore Amministrativo IL Direttore Sanitario IL Commissario Straordinario
Dott. Manuel Festuccia Dr. Giovanni Brajon Dr. Stefano Palomba

Firmato digit. dal Resp. Struttura: PEZZOTTI SILVIA

Firmato digit. dal Dir. Amministrativo: FESTUCCIA MANUEL
Firmato digit. dal Dir. Sanitario: BRAJON GIOVANNI

Firmato digit. dal Commissario Straordinario: PALOMBA STEFANO

Il Dirigente proponente, con la sottoscrizione del presente atto, a seguito dell’istruttoria effettuata attesta, ai fini
dell’art. 1 della L. 20 del 1994, cosi come modificato dall’art. 3 della L.639 del 1996, che I’atto ¢ legittimo nella
forma e nella sostanza ed ¢ utile per il servizio pubblico.

(Documento informatico firmato digitalmente ai sensi del D.Lgs 82/2005 s.m.i. e norme collegate, il quale sostituisce il
documento cartaceo e la firma autografa)



Oggetto: Gara Telematica [G01361] - Procedura negoziata senza previa pubblicazione di un bando
di gara per I’affidamento della fornitura triennale di prodotti infungibili Sensititre, Trek Diagnostics
Systems — Ampliamento del contratto ai sensi dell’art. 106, comma 1, lett. c) del Decreto Legislativo
18 aprile 2016, n. 50 — CIG 8904473B91

PREMESSO

che con Deliberazione del Direttore Generale n. 476 del 30 dicembre 2021 ¢ stata disposta
I’aggiudicazione della fornitura triennale di prodotti infungibili Sensititre, Trek Diagnostics Systems
in favore dell’operatore economico Thermo Fisher Diagnostics S.p.A., C.F. 00889160156 per un
importo pari ad Euro 166.109,40 — CIG 8904473B91;

CONSIDERATO

che con nota protocollo n. 8013/23 del 21 novembre 2023, il Responsabile della UOC Direzione
Operativa Diagnostica Generale, Dr. Antonio Battisti, ha fatto richiesta di ampliamento del contratto,
essendo necessario garantire la continuita delle attivita effettuate presso la UOC di afferenza
attraverso un ampliamento del contratto in essere, essendo tali prodotti necessari a causa dell’aumento
di attivita per circostanze impreviste ed imprevedibili da parte della Stazione Appaltante;

che il materiale consumabile da acquisire € necessario per attivita all’antimicrobico-resistenza (AMR),
che rappresenta una delle principali emergenze sanitarie a livello mondiale;

RITENUTO

che, a seguito della suddetta richiesta, si rende necessario ampliare la richiamata fornitura attualmente
in corso affidata all’operatore economico Thermo Fisher Diagnostics S.p.A. per un quantitativo
stimato del 50% dell’importo del contratto, pari ad Euro 83.054,70+IV A risultando pertanto I’importo
della fornitura rideterminato in Euro 249.164,10+IVA;

VISTO

I’art. 106, comma 1, lett. c) del Decreto Legislativo 18 aprile 2016, n. 50, il quale dispone al punto 1
che: “Le modifiche, nonché le varianti, dei contratti di appalto in corso di validita devono essere
autorizzate dal RUP [...]. I contratti di appalto nei settori ordinari e nei settori speciali possono
essere modificati senza una nuova procedura di affidamento nei casi seguenti: 1) la necessita di
modifica e determinata da circostanze impreviste e imprevedibili per ['amministrazione
aggiudicatrice o per l'ente aggiudicatore. In tali casi le modifiche all'oggetto del contratto assumono
la denominazione di varianti in corso d'opera. Tra le predette circostanze puo rientrare anche la
sopravvenienza di nuove disposizioni legislative o regolamentari o provvedimenti di autorita od enti
preposti alla tutela di interessi rilevanti [...]”,

PROPONE

1. di prendere atto della nota prot. 8013/23 del 21 novembre 2023 a firma del Dr. Antonio Battisti,
che si compone di n. 2 pagine e che si allega al presente provvedimento, costituendone parte
integrante e sostanziale;

(Documento informatico firmato digitalmente ai sensi del D.Lgs 82/2005 s.m.i. e norme collegate, il quale sostituisce il
documento cartaceo e la firma autografa)



2. di ampliare il contratto di fornitura triennale di prodotti infungibili Sensititre, Trek Diagnostics
Systems in essere con la ditta Thermo Fisher Diagnostics S.p.A., C.F. 00889160156, ai sensi dell’art.
106, comma 1, lett. ¢) del Decreto Legislativo 18 aprile 2016, n. 50, per un importo pari ad Euro
83.054,70+IVA, risultando pertanto I’importo rideterminato della fornitura pari ad Euro
249.164,10+IVA;

3. di dare atto di imputare la relativa spesa sul conto n. 300101000010, denominato “MATERIALE
DI LABORATORIO;

4. di comunicare all’operatore economico Thermo Fisher Diagnostics S.p.A., il contenuto del presente
provvedimento.

UOC Acquisizione Beni e Servizi
Il Responsabile
Dott.ssa Silvia Pezzotti

(Documento informatico firmato digitalmente ai sensi del D.Lgs 82/2005 s.m.i. e norme collegate, il quale sostituisce il
documento cartaceo e la firma autografa)



IL COMMISSARIO STRAORDINARIO

Oggetto: Gara Telematica [G01361] - Procedura negoziata senza previa pubblicazione di un bando
di gara per I’affidamento della fornitura triennale di prodotti infungibili Sensititre, Trek Diagnostics
Systems — Ampliamento del contratto ai sensi dell’art. 106, comma 1, lett. c) del Decreto Legislativo
18 aprile 2016, n. 50 — CIG 8904473B91

VISTA la proposta di deliberazione avanzata del dirigente della UOC Acquisizione Beni e Servizi
Dott.ssa Silvia Pezzotti avente ad oggetto: “Gara Telematica [G01361] - Procedura negoziata senza
previa pubblicazione di un bando di gara per I’affidamento della fornitura triennale di prodotti
infungibili Sensititre, Trek Diagnostics Systems — Ampliamento del contratto ai sensi dell’art. 106,
comma 1, lett. ¢) del Decreto Legislativo 18 aprile 2016, n. 50 — CIG 8904473B91”;

VISTO il parere di regolarita contabile espresso dal Dirigente della UOC Economico-Finanziaria;

SENTITI il Direttore Sanitario e il Direttore Amministrativo che hanno espresso parere favorevole
alla adozione del presente provvedimento;

RITENUTO di doverla approvare cosi come proposta,

DELIBERA

di approvare la proposta di Deliberazione avente ad oggetto “Gara Telematica [GO1361] - Procedura
negoziata senza previa pubblicazione di un bando di gara per I’affidamento della fornitura triennale
di prodotti infungibili Sensititre, Trek Diagnostics Systems — Ampliamento del contratto ai sensi
dell’art. 106, comma 1, lett. ¢) del Decreto Legislativo 18 aprile 2016, n. 50 — CIG 8904473B91”
sottoscritta dal Dirigente competente, da considerarsi parte integrante e sostanziale del presente
provvedimento, rinviando al preambolo ed alle motivazioni in essa contenute e conseguentemente:

1. di prendere atto della nota prot. 8013/23 del 21 novembre 2023 a firma del Dr. Antonio Battisti,
che si compone di n. 2 pagine e che si allega al presente provvedimento, costituendone parte
integrante e sostanziale;

2. di ampliare il contratto di fornitura triennale di prodotti infungibili Sensititre, Trek Diagnostics
Systems in essere con la ditta Thermo Fisher Diagnostics S.p.A., C.F. 00889160156, ai sensi dell’art.
106, comma 1, lett. ¢) del Decreto Legislativo 18 aprile 2016, n. 50, per un importo pari ad Euro
83.054,70+IVA, risultando pertanto I’importo rideterminato della fornitura pari ad Euro
249.164,10+1VA;

3. di dare atto di imputare la relativa spesa sul conto n. 300101000010, denominato “MATERIALE
DI LABORATORIO;

4. di comunicare all’operatore economico Thermo Fisher Diagnostics S.p.A., il contenuto del presente
provvedimento.

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO
Dr. Stefano Palomba

(Documento informatico firmato digitalmente ai sensi del D.Lgs 82/2005 s.m.i. e norme collegate, il quale sostituisce il
documento cartaceo e la firma autografa)



IZSLT - PROT_PRO_PROTOCOLLO GENERALE - 2-Partenza - 0008013/23 - 21/11/2023

Istituto Zooprofilattico Sperimentale
del Lazio e della Toscana M. Aleandri

UOC Direzione Operativa Diagnostica Generale

National Reference Laboratory for Antimicrobial Resistance (Reg.(EC) 2004/882 - Reg.(EU) 2017/6235)
Centro di Referenza Nazionale per l'Antibioticoresistenza (D. M. 4 ottobre 1999)

Roma, 10/10/2023
A: UOC Acquisizione beni ¢ servizi

Prot.
AlL
Oggetto: Prodotti infungibili Sensititre, Trek Diagnostics Systems - ditta THERMO FISHER
DIAGNOSTICS S.P.A. CIG 8904473B91 — Variazione fabbisogni

Con deliberazione del Direttore Generale n. 476 del 30/12/2021 ¢ stato disposto 1’affidamento della
fornitura triennale di prodotti infungibili Sensititre, Trek Diagnostics Systems in favore della ditta
THERMO FISHER DIAGNOSTICS S.P.A. per un importo di aggiudicazione pari ad € 166.109,40+IVA —
CIG 8904473B91 - CUI F00422420588202100016.

I prodotti aggiudicati con tale delibera corrispondono al materiale consumabile indicato nella

decisione 2020/1729/EU e concordato con il Centro di Referenza Europeo (EURL-AR) https://www.curl-

ar.eu/ e che pertanto non subira variazioni, ma eventualmente verra integrato nel triennio 2023-2025.

Cio, dando atto che I’antimicrobico-resistenza (AMR) rappresenta una delle principali emergenze
sanitarie a livello mondiale e che I’Italia ha adottato nel 2017, con un’intesa sancita in Conferenza Stato-
Regioni, il primo Piano Nazionale di contrasto all’antibiotico-resistenza (PNCAR) 2017-2020 che stabiliva
gli obiettivi ed il percorso da intraprendere a livello centrale, regionale e locale per contenere il fenomeno
sul territorio nazionale.

Nel 2022 ¢ stato emanato il nuovo PNCAR (2022-2025) (Repertorio atti n. 233/CSR del 30
novembre 2022) che si basa sull’esperienza maturata nell’implementazione del precedente Piano, sulle
esperienze di altri Paesi e sulle raccomandazioni europee ¢ internazionali e che stabilisce i nuovi obiettivi
strategici tra cui il rafforzamento della sorveglianza in ambito umano e veterinario.

Considerando che il monitoraggio e la sorveglianza AMR passano attraverso 1’implementazione e
I’ampliamento dei test di sensibilita nei confronti di nuovi agenti batterici commensali e patogeni, si rileva
che D’attivita di esecuzione dei test di sensibilita agli antibiotici con i reagenti aggiudicati con la gara in

essere ha subito un notevole incremento.
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Pertanto la UOC Diagnostica Generale dovra necessariamente aumentare la quantita di prodotti

prevedendo il seguente incremento:

Cod. Prodotto Desc.Prodotto QTA Confezioni Costo Unit. Tot. Tot comprensivolVA
MI00577 EUVSEC3 291 99,60 € 28.983,60 € 35.359,99 €
MI00579 EUCAMP3 80 122,58 € 9.806,40€ 11.963,81 €
MI00492 EUVENC 150 122,58 € 18.387,00 € 22.432,14 €
MI00096 EUVSEC2 10 122,58 € 1.225,80€ 1.495,48 €
MI00087 EUST2 30 103,59 € 3.107,70€ 3.791,39 €
MI00250 MUELLER HINTON BROTH 93 148,30 € 13.791,90 € 16.826,12 €
PLO0019 ARIS AUTOINOCULATOR 73 105,54 € 7.704,42 € 9.399,39 €

101.268,32 €

Si porta all’attenzione che presso la UOC Diagnostica Generale ¢ attivo il Centro di Referenza
Nazionale per I'Antibioticoresistenza ¢ National Reference Laboratory for Antimicrobial Resistance
(Reg.2004/832/EC) (CNR-AR, NRL-AR).

Il CNR-AR, NRL-AR svolge annualmente dal 2014, per conto del Ministero della Salute (DGSAF e
DGISAN), I’attivita di monitoraggio dell’AMR negli animali zootecnici e nelle carni derivate sulla base
della decisione 2013/652/EU “relativa al monitoraggio e alle relazioni riguardanti la resistenza agli
antimicrobici dei batteri zoonotici e commensali, che abroga la decisione 2007/407/CE” successivamente
sostituita dalla decisione 2020/1729/EU “relativa al monitoraggio e alle relazioni riguardanti la resistenza
agli antimicrobici dei batteri zoonotici e commensali, che abroga la decisione di esecuzione 2013/652/UE”

hitps://www.izslt.it/crab/wp-content/uploads/sites/8/2023/04/Piano-AMR 2023 .pdf .

Il CRN-AR, NRL-AR provvede inoltre all’isolamento degli agenti batterici dai campioni pervenuti
secondo quanto indicato dalla normativa e all’esecuzione dei test di sensibilita antimicrobica su tutti gli
agenti batterici isolati e ricevuti, in base a specifici protocolli stabiliti dall” EURL- AR (disponibili al link:

https://www.eurl-ar.eu/protocols.aspx).

I database, comprensivi di tutti i dati nazionali, vengono trasmessi all’EFSA in formato XML e
utilizzati per I’elaborazione annuale di due report armonizzati a livello europeo, “European Union
Summary Report on Antimicrobial Resistance in zoonotic and indicator bacteria from humans, animals and
food” e “National zoonoses country reports”.

Visto quanto esposto, si reputa pertanto necessario garantire la continuita delle attivita effettuate
presso la UOC Diagnostica Generale attraverso un ampliamento economico del contratto in essere, essendo
tali prodotti necessari a causa dell’aumento di attivita per circostante impreviste ed imprevedibili da parte

della Stazione Appaltante.

Antonio Battisti,
Resp. UOC Dipq;m}&gpmativa Diagnostica Generale

digitalmente daCRN-AR e NRL-AR

Antonio
Battisti 2
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