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IL RESPONSABILE DELLA UO ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI

Dott.ssa Silvia Pezzotti

OGGETTO: Gara telematica [G00713] - Procedura negoziata senza previa pubblicazione di un
bando di gara per I’affidamento della fornitura biennale di prodotti infungibili bioMérieux ex art. 63,
comma 2, lett. b, punto 2, del Decreto Legislativo 18 aprile 2016, n. 50 — Importo presunto €
204.000,00+IVA — CIG 8342401F13 — AVVISO ESPLORATIVO PREVENTIVO

PREMESSO

che presso la sede centrale e le Unita Operative Territoriali dell’Istituto, per lo svolgimento di prove
microbiologiche accreditate, sono utilizzate apparecchiature e materiali specifici della ditta
bioMérieux Italia SpA;

DATO ATTO

che in data 26 febbraio 2020 (prot. 1610/20) il Dott. Battisti, responsabile della D.O. Diagnostica
Generale, ha formulato una dichiarazione di infungibilita, richiedendo I’acquisto del prodotto
bioMérieux ChromID® Carbasmart, necessario nell’ambito del Piano di Monitoraggio relativo alla
resistenza agli antimicrobici dei batteri zoonotici e commensali secondo Decisione 2013/652/EU;

che in data 30 marzo 2020 (prot. n. 2425/20), il Dott. Antonio Battisti, responsabile della D.O.
Diagnostica Generale, la Dr.ssa Marcella Guarducci, responsabile della D.O. Igiene delle Produzioni
e Salute Animale ed il Dott. Stefano Bilei, responsabile della D.O. Microbiologia degli Alimenti,
hanno formulato una dichiarazione congiunta, avente ad oggetto: “Approvvigionamento gallerie API
e relativi reagenti, ditta bioMeriux, con esecutore predeterminato”;

che nella nota citata € espressamente riportato quanto segue in merito alle motivazioni tecniche che
giustificano I’acquisto con esecutore economico determinato: “/...] Pertanto 1) per ragioni tecniche
legate alla riproducibilita e comparabilita del dato analitico ed alla stabilita dei metodi di
laboratorio impiegati nell’ambito di controlli ufficiali; 2) per ragioni legate alla rispondenza del
dato analitico rispetto a procedure normate ed interne sottoposte a circuiti interlaboratorio necessari
alla validazione del metodo stesso; 3) per una rispondenza del dato analitico a procedure che
necessitano di lunghi ed elaborati processi di validazione e che con l'introduzione di prodotti diversi
necessiterebbero di un processo di validazione e verifica ex novo, 4) per ragioni legate alla
valorizzazione di costi non recuperabili sostenuti per le suddette validazioni, le scriventi Direzioni
Operative, anche e soprattutto al fine di garantire la continuita diagnostica dell’Istituto, rinnovano
la richiesta di fornitura con esecutore economico determinato dei prodotti “gallerie API e dei relativi

reagentif ... [;

che in data 19 giugno 2020 (prot. 4096/20), unitamente alla nota prot. 4153/20 del 23 giugno 2020,
il Dott. Bilei ha formulato altresi una dichiarazione di infungibilita, richiedendo I’acquisto di materiali
di consumo dalla ditta bioMérieux Italia SpA, necessari per le strumentazioni VITEK2 Compact e
MINIVIDAS, in uso presso i laboratori dallo stesso diretti;

che in data 29 giugno 2020 (prot. 4301/20) il Dott. Remo Rosati, responsabile della Unita Operativa
Territoriale Lazio Sud, sede di Latina, ha formulato una dichiarazione di infungibilita, richiedendo
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I’acquisto di materiali di consumo dalla ditta bioMérieux Italia SpA, necessari per ricerche
microbiologiche che si attuano attraverso 1’impiego della strumentazione miniVIDAS SRA SIL 139
in dotazione all’Unita Territoriale;

che in data 30 giugno 2020 (prot. 4386/20) la Dott.ssa Paola De Santis, dirigente della D.O.
Microbiologia degli Alimenti, ha formulato una relazione di infungibilita, richiedendo I’acquisto di
materiali di consumo dalla ditta bioMérieux Italia SpA, al fine di garantire le specifiche performance
definite nella norma di riferimento: ISO/TS 15216-2:2013: “Microbiology of food and animal feed —
Horizontal method for determination of hepatitis A virus and norovirus in food using real time RT-
PCR”;

PRESO ATTO

delle linee guida n. 8 approvate dal Consiglio dell’ Autorita Nazionale Anticorruzione nell’adunanza
del 13 settembre 2017 con Deliberazione n. 950, aventi ad oggetto: “Ricorso a procedure negoziate
senza previa pubblicazione di un bando nel caso di forniture e servizi ritenuti infungibili”;

che tali linee guida richiamano le stazioni appaltanti ad effettuare un’attenta programmazione dei
propri fabbisogni al fine di limitare gli acquisti con esecutore economico determinato, nonché a
verificare le modalita di acquisto di prodotti analoghi di altre stazioni appaltanti;

che la deliberazione del Direttore Generale n. 249 del 10 luglio 2020 elenca i prodotti bioMérieux da
acquisire nell’anno di riferimento;

che, da una verifica effettuata e le cui risultanze sono detenute agli atti, presso altri istituti
zooprofilattici vengono espletate procedure negoziate ricorrendo ad acquisti con esecutore economico
determinato bioMérieux, dando esecuzione alla raccomandazione delle suddette linee guida;

RILEVATO

che I’Istituto, al fine di dare riscontro alle richiamate linee guida n. 8, intende altresi pubblicare per
almeno 15 giorni sul sito istituzionale un avviso atto a consultare il mercato in ordine alla presenza
di operatori economici potenzialmente interessati a fornire i prodotti oggetto della presente procedura;

che tale indagine ¢ motivata dal contenuto del paragrafo 2.1 delle linee guida n. 8, nelle quali ¢
espressamente disposto quanto segue: “[...] spetta alla stazione appaltante verificare rigorosamente
’esistenza dei presupposti che giustificano ['infungibilita del prodotto o servizio che si intende
acquistare. In altri termini, la stazione appaltante non puo accontentarsi al riguardo delle
dichiarazioni presentate dal fornitore, ma deve verificare l'impossibilita a ricorrere a fornitori o
soluzioni alternative attraverso consultazioni di mercato [...]";

VISTO

che il Decreto Legislativo 18 aprile 2016, n. 50, consente, ai sensi dell’art. 63, comma 2, lett. b),
punto 2, di effettuare procedura negoziata senza previa pubblicazione di un bando di gara nel caso in
cui la concorrenza sia assente per motivi tecnici;

che I’art. 40 del Codice degli Appalti obbliga le stazioni appaltanti ad utilizzare mezzi di
comunicazione elettronica nello svolgimento di procedure di gara a decorrere dal 18 ottobre 2018;



RILEVATO

che non sono attive in CONSIP convenzioni aventi ad oggetto la fornitura dei beni di cui al presente
provvedimento, né sono presenti sul Mercato elettronico della Pubblica Amministrazione
metaprodotti aventi le caratteristiche dei beni oggetto della presente procedura di acquisizione;

che I’'importo presunto di spesa per n. 24 mesi riguardante la fornitura di prodotti infungibili
bioMérieux, oggetto del presente provvedimento, stimato sulla base delle indicazioni fornite dalla
valutazione dei consumi effettuati, & pari ad Euro 204.000,00+IVA,;

DATO ATTO

che I’Istituto € regolarmente iscritto all’ Anagrafe Unica delle Stazioni Appaltanti,

PROPONE

1.di approvare le seguenti note a firma dei dirigenti responsabili delle strutture sopra richiamate che
hanno formulato istanza di acquisto con esecutore economico determinato in quanto la concorrenza
risulta assente per motivi tecnici, che costituiscono allegato alla presente deliberazione e che si
compongono di n. 8 pagine:

nota protocollo 1610/20 del 26 febbraio 2020,
nota protocollo 2425/20 del 30 marzo 2020,
nota protocollo 4096/20 del 19 giugno 2020,
nota protocollo 4153/20 del 23 giugno 2020,
nota protocollo 4301/20 del 29 giugno 2020,
nota protocollo 4386/20 del 1° luglio 2020,

YVVVYVYVY

2. di approvare un avviso atto a consultare il mercato in ordine alla presenza di operatori economici
potenzialmente interessati a fornire i prodotti oggetto della presente procedura, che sara pubblicato
per almeno 15 giorni sul Portale Telematico dell’Istituto raggiungibile al seguente link:
http://portaleappalti.izsit.it/, gara GO0713;

3. di dare atto altresi che, decorso il termine sopra indicato, sara avviata una procedura di gara ai sensi
del Decreto Legislativo 18 aprile 2016, n. 50 per I’affidamento della fornitura annuale di prodotti
infungibili bioMérieux, importo presunto € 204.000,00+IVA, CIG 8342401F13, invitando a
contrattare gli operatori economici che avranno inoltrato richiesta nei termini stabiliti;

4. di dare atto che la procedura sara gestita integralmente con modalita telematica e che, pertanto,
verranno ammesse solo le offerte presentate attraverso la suddetta piattaforma e non saranno ritenute
valide offerte presentate in forma cartacea 0 a mezzo pec o qualsivoglia altra modalita di
presentazione;

5. di dare atto altresi che, in attuazione del Decreto Legislativo 18 aprile 2016, n. 50, in ordine alla
presente procedura verranno rispettati gli obblighi di pubblicita previsti dalle vigenti disposizioni di
legge in materia, con pubblicita degli atti sul sito istituzionale;



6. di dare atto che il conto di bilancio su cui imputare la spesa & il seguente: 300101000010-
MATERIALE DI LABORATORIO e che i centri di costo saranno attribuiti secondo la registrazione
di spesa in relazione all’utilizzo dei beni;

7. di individuare la Dott.ssa Silvia Pezzotti Responsabile Unico del Procedimento, non trovandosi la
stessa in situazioni di conflitto di interesse ai sensi dell’art. 42, del Decreto Legislativo 18 aprile 2016,

n. 50.

UO Acquisizione Beni e Se
I1 Responsabile
Dott$sa Silvia Pez&




IL DIRETTORE GENERALE

Oggetto: Gara telematica [G00713] - Procedura negoziata senza previa pubblicazione di un bando di
gara per I’affidamento della fornitura biennale di prodotti infungibili bioMérieux ex art. 63, comma
2, lett. b, punto 2, del Decreto Legislativo 18 aprile 2016, n. 50 — Importo presunto € 204.000,00+IVA
—CIG 8342401F13 — AVVISO ESPLORATIVO PREVENTIVO

VISTA la proposta di deliberazione avanzata del dirigente della UO Acquisizione Beni e Servizi
Dott.ssa Silvia Pezzotti n. 53/PRO del 24/07/2020 avente ad oggetto: “Gara telematica [G00713] -
Procedura negoziata senza previa pubblicazione di un bando di gara per I’affidamento della fornitura
biennale di prodotti infungibili bioMérieux ex art. 63, comma 2, lett. b, punto 2, del Decreto
Legislativo 18 aprile 2016, n. 50 — Importo presunto € 204.000,00+IVA — CIG 8342401F13 —
AVVISO ESPLORATIVO PREVENTIVO”;

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

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

RITENUTO di doverla approvare cosi come proposta,

DELIBERA

Di approvare la proposta di Deliberazione n. 53/PRO del 24/07/2020 avente ad oggetto “Gara
telematica [G00713] - Procedura negoziata senza previa pubblicazione di un bando di gara per
I’affidamento della fornitura biennale di prodotti infungibili bioMérieux ex art. 63, comma 2, lett. b,
punto 2, del Decreto Legislativo 18 aprile 2016, n. 50 — Importo presunto € 204.000,00+IVA — CIG
8342401F13 — AVVISO ESPLORATIVO PREVENTIVO?, 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 approvare le seguenti note a firma dei dirigenti responsabili delle strutture sopra richiamate che
hanno formulato istanza di acquisto con esecutore economico determinato in quanto la concorrenza
risulta assente per motivi tecnici, che costituiscono allegato alla presente deliberazione e che si
compongono di n. 8 pagine:

nota protocollo 1610/20 del 26 febbraio 2020,
nota protocollo 2425/20 del 30 marzo 2020,
nota protocollo 4096/20 del 19 giugno 2020,
nota protocollo 4153/20 del 23 giugno 2020,
nota protocollo 4301/20 del 29 giugno 2020,
nota protocollo 4386/20 del 1° luglio 2020,
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2. di approvare un avviso atto a consultare il mercato in ordine alla presenza di operatori economici
potenzialmente interessati a fornire i prodotti oggetto della presente procedura, che sara pubblicato
per almeno 15 giorni sul Portale Telematico dell’Istituto raggiungibile al seguente link:
http://portaleappalti.izslt.it/, gara G00713;

3. di dare atto altresi che, decorso il termine sopra indicato, sara avviata una procedura di gara ai sensi
del Decreto Legislativo 18 aprile 2016, n. 50 per I’affidamento della fornitura annuale di prodotti



infungibili bioMérieux, importo presunto € 204.000,00+IVA, CIG 8342401F13, invitando a
contrattare gli operatori economici che avranno inoltrato richiesta nei termini stabiliti;

4. di dare atto che la procedura sara gestita integralmente con modalita telematica e che, pertanto,
verranno ammesse solo le offerte presentate attraverso la suddetta piattaforma e non saranno ritenute
valide offerte presentate in forma cartacea o a mezzo pec o qualsivoglia altra modalita di
presentazione;

5. di dare atto altresi che, in attuazione del Decreto Legislativo 18 aprile 2016, n. 50, in ordine alla
presente procedura verranno rispettati gli obblighi di pubblicita previsti dalle vigenti disposizioni di
legge in materia, con pubblicita degli atti sul sito istituzionale;

6. di dare atto che il conto di bilancio su cui imputare la spesa ¢ il seguente: 300101000010-
MATERIALE DI LABORATORIO e che i centri di costo saranno attribuiti secondo la registrazione
di spesa in relazione all’utilizzo dei beni;

7. di individuare la Dott.ssa Silvia Pezzotti Responsabile Unico del Procedimento, non trovandosi la
stessa in situazioni di conflitto di interesse ai sensi dell’art. 42, del Decreto Legislativo 18 aprile 2016,

n. 50.

IL DIRETTORE GENERALE

/(%3 e W)



[stituto Zooprofilattico Sperimentale
del Lazio e della Toscana M. Aleandr:

Direzione Operativa Diagnostica Generale

Centro di Referenza Nazionale per I’Antibioticoresistenza
National Reference Laboratory for Antimicrobial Resistance (Reg. 882/2004/EC)

IZSLT Roma, 25/02/2020
PROT_PROTOCOLLO GENERALE c/a Direzione Acquisizione Beni e Servizi
2-Partenza

Numero Protocollo: 0001610/20 SEDE

Prot. Data Protocollo: 26/02/2020

Oggetto: Richiesta acquisto terreni in piastra pronti all’uso per batteri produttori di Carbapenemasi.

Al fine di eseguire il piano di Monitoraggio secondo Decisione 2013/652/EU “relativa al monitoraggio e alle
relazioni riguardanti la resistenza agli antimicrobici dei batteri zoonotici e commensali”, e cosi come
riportato nel Piano di Monitoraggio 2019 redatto in collaborazione con il Ministero della Salute

(http://www.izslt.it/crab/piano-di-monitoraggio/).

Si chiede come per gli anni precedenti, anche per [’anno 2020, I’acquisto di terreno in piastra pronto all’uso,
ChromID® Carbasmart ref. 414685 20 biplates 90 mm prodotto e distribuito da bioMerieux. Tipicamente,
ogni confezione, contiene n. 20 piastre. Il quantitativo presunto annuale & quantificabile in circa 2000 piastre.

E’ necessario che. alla consegna. i lotti abbiano una shelf-life residua di almeno 30 (trenta) giorni, (ovvero

abbiano una data di scadenza che vada di almeno 30 gg oltre la data di consegna).

L’acquisto di tale prodotto specifico della ditta bioMerieux si rende necessario, per I’applicazione della POS
DIG 004 NOR che ¢ stata validata con questo materiale, anche in rapporto alle raccomandazioni tecniche
delPEURL-AR (che prevede la ricerca delle principali carbapenemasi, incluse quelle della famiglia OXA-
48); nuove procedure di messa a punto e di validazione con terreni di coltura alternativi, richiederebbero
tempo ed impiego di risorse aggiuntive (materiali di consumo e di personale), che porterebbe ad un blocco
dell’attivita del Piano di Monitoraggio da evitare nel modo piu assoluto. Soprattutto, comporterebbero
incertezza nei risultati relativi ai campioni del Piano.

Si ringrazia dell’attenzione e della consueta collaborazione

Il Responsabile della D. O. Diagnostica Generale

Dr. Antﬁiﬁbm'\
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=== Istituto Zooprofilattico Sperimentale
del Lazio e della Toscana M. Aleandyi

Z

Roma, 27/03/2020
Alla
IZSLT U.0O.C. Acquisizione Beni e Servizi
PROT_PROTOCOLLO GENER
2-Partenza ALk SEDE
Prot. Numero Protocollo: 0002425720

Data Protocollo: 30/03/2020
All.

Oggetto: Approvvigionamento gallerie API e relativi reagenti, ditta bioMerieux, con esecutore

predeterminato.

Le U.0.C Diagnostica Generale, Microbiologia degli Alimenti, Igiene delle Produzioni e Salute
Animale e tutte le U.O.T dell’IZSLT, per le esigenze di identificazione fenotipica di specie
batteriche e micotiche, da tempo utilizzano gallerie di test biochimici miniaturizzati del commercio
della ditta bioMerieux, di seguito denominate “gallerie API”. Tali gallerie ed i relativi reagenti
hanno fornito, nel tempo, tutte le garanzie circa la loro qualita complessiva. Tali prodotti sono stati,
infatti, utilizzati con successo nelle operazioni di valutazione delle caratteristiche di performance
delle prove in numerose Procedure Operative Standard accreditate emesse dalle scriventi Strutture e

durante il processo di validazione e di verifica della capacita del laboratorio nell’applicazione dei

metodi.

Pertanto

1) per ragioni tecniche legate alla riproducibilita e comparabilita del dato analitico ed alla stabilita
dei metodi di laboratorio impiegati nell’ambito di controlli ufficiali; 2) per ragioni legate alla
rispondenza del dato analitico rispetto a procedure normate ed interne sottoposte a circuiti
interlaboratorio necessari alla validazione del metodo stesso; 3) per una rispondenza del dato

analitico a procedure che necessitano di lunghi ed elaborati processi di validazione e che con
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I’introduzione di prodotti diversi necessiterebbero di un processo di validazione e verifica ex novo;
4) per ragioni legate alla valorizzazione di costi non recuperabili sostenuti per le suddette

validazioni,
le scriventi U.O.C., anche e soprattutto al fine di garantire la continuita diagnostica dell’Istituto,
rinnovano la richiesta di fornitura con esecutore economico determinato dei prodotti “gallerie APl e

dei relativi reagenti”, per due anni, con ordine aperto, nei quantitativi definiti nella sottostante

tabella.

A nome anche delle U.O.T. del Lazio e della Toscana,

In fede,

Il Responsabile della U.O.C Microbiologia degli Alimenti
Dr. Stefano Bilei

Il Responsabile della U.O.C. Igiene delle Produzioni e Salute Animale

Dr.ssa Marcella Guarducci

Il Responsabile della U.O.C. Diagnostica Generale

Dr. Antonio Battisti
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Tabella 1. Quantitativi richiesti per 1 anno.

QUANTITATIVI GALLERIE E REAGENTI API PER 1 ANNO PER U.0.C/U.O.T 2020
PRODOTTI codice ditta| quantita | unitario totale DIG_|MIC| IGIENE E BENESSERE |LAZIO SUD|LAZIO NORD|TOSCANA SUD| TOSCANA CENTRO [ TOSCANANORD
IGA/AP| IGACIP

|API 20 C AUX 25 GALLERIE + 25 FIALE DITERRENO 20210 7 € 168,08 €4538,16] 0 0 2 2 2 3 1 16 1
AP120 E 25 GALLERIE 20100 1 €126,72 €11.531.52] 12 | 10 5 2 15 14 17 0 16
API20 E REATTM - KIT DI 7 REATTM 20120 1 €39.59 €831,3! Q 6 4 0 0 0 0 1" 0
AP120 NE 25 GALLERIE + 25 FIALE DI TERRENO 20050 78 € 141,24 €11.016.7; 10 5 4 2 16 13 14 8 6
AP120 STREP 25 GALLERIE + 25 FIALE DITERRENO 20600 45 €194,88] € 8.769.6 6 ] 2 2 10 10 7 3 5
AP 50 CH - CONF. 10 GALLERIE 50300 13 €285.75] €3.714.7! ] 9 5 1 1 Q 0 3 3
API 50 CHB/E CONF. 10 FIALE 50430 8 €71,28 €57024) O 0 5 1 3) 0 0 0 1
API50 CHL LATTOBACILLICF. 10 FIALE 50410 13 €57.,51 €74763] 0 0 5 1 0 0 0 5 2
AP| CAMPY 12 GALLERIE + 12 FIALE DI TERRENO 20800 1 €107.20 €1.17920 0 0 0 1 3 1 2 3 1
APICORYNE 12 GALLERIE + 12 FIALE DITERRENO 20900 1 € 107.20] €1.39360[ 2 0 1 2 2 2 3 0 1
APIID 32 C 25 GALLERIE + 25 FIALE DI TERRENO 32200 14 € 163,62 €229068[ 1 1] 2 1 1 0 0 8 1
API LISTERIA 10 GALLERIE + 10 FIALE DI TERRENO 10300 1 €95,14 €1.427,10[ 1 0 0 1 4 1 4 3 1
APIRAPID ID 32 A 25 GALLERIE 32300 1 €163,62 €3.108.78) 3 0 1 1 2 5 2 3 2
APIRAPID ID 32 STREP CONF. 25 GALLERIE 32600 16 €177.76 €284416| 0O 0 0 0 1 ] 8 5 2
AP| STAPH 25 GALLERIE + 25 FIALE DI TERRENO 20500 21 € 150,08 €3.15168] 1 0 2 1 2 4 4 4 3
[AP| SUSPENSION MEDIUM CONF. 100 FIALE X 3ML 70640 5 €46,69 €23345] 0 0 0 0 0 0 0 0 S
|AP| ZYM CONF. 25 GALLERIE 25200 9 €262,70] €236430 0 1] 0 0 0 0 0 9 0
FB REATTIVO INDVIDUALE API - CONF. 2+FL CONTA
GOCCE 70562 50 € 11,90} €595000 6 4 2 2 5. 8 11 9 3
JAMES REATTIVO INDVIDUALE API CONF. 2+FL
CONTA GOCCE 70542 55 €11.90 €654,50] 6 4 2 2 7 8 14 9 3
NIN REATTIVO INDIVIDUALE API CONF. 2 FIALE 70491 58 €14,25 €82650] 6 4 2 2 8 8 16 9 3
NIT 1 + NIT 2 REATTIVO API - CONF. 2+2fiale +fl conta

jocce 70442 58 € 23,56 €1.36648| 6 4 2 2 8 8 18 7 3
PYZ REATTIVO INDMDUALE API CONF. 2 FIALE 70492 50 €12,16] €608,00] 6 4 2 2 6 8 1 9 2
TDAREATTIVO INDIVIDUALE AP| - CONF.2+2flaconi 70402 59 €12.,07] €71213] 6 4 2 2 8 8 17 9 3
VP 1+ VP 2 REATTIVI APl - CONF. 2 (2 X 5ML) 70422 53 € 27,90} €147870| 6 4 2 2 8 8 18 1 4
ZN REATTIVO INDIVIDUALE API - 2 FLACONIDA 10 GR 70380 24 €15.30 €367.20] 2 1 2 1 3 3 2 9 1
ZYM AREATTIVO CONF. 2 X8 ML 70494 59 €12.73 €751.07] 6 4 2 3 8 8 18 9 1
ZYM B REATTIVO CONF.2 X8 ML 70493 50 €12.73 €636,50] 6 4 2 3 8 8 18 0 1
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=== Istituto Zooprofilattico Sperimentale
—=% del Lazio e della Toscana M. Aleandri

Direzione Operativa Microbiologia degli Alimenti
Centro di Riferimento della Regione Lazio per gli Enterobatteri Patogeni (CREP)

Roma, 19 giugno 2020

J 5 L —
QQQ‘ 2S04 Direzione Acquisizione Beni e Servizi
M LORG [&) c.a. dott. Silvia Pezzotti

ol AT S 2

Oggetto: Acquisto materiali di consumo bioMérieux

Si dichiara I’infungibilita dei seguenti prodotti bioMérieux per ’utilizzo della strumentazione
VITEK?2 Compact e MINIVIDAS.

Codice interno Materiale Codice ditta | Previsione consumi
I1ZSLT produttrice 2020
MI00338 CARD VITEK 2 COMPACT GP CONF 20 PEZZI 21342 15
MI100337 CARD VITEK 2 COMPACT GN CONF 20 PEZZI 21341 25
MI00334 CARD VITEK 2 COMPACT NH CONF 20 PEZZI 21346 2
MI00336 CARD VITEK 2 COMPACT BCL CONF 20 PEZZI 21345 2
MI00335 CARD VITEK 2 COMPACT ANC CONF. 20 PEZZI 21347 1
PLO0022 PROVETTA PER DENSICHEK PLUS COF. 2000 PEZZI 69285 1
REQ0410 STANDARD KIT DENSICHEK PLUS - 4FIALE 21255 1
MI00324 VIDAS STAPH ENTEROTOXIN (SET 2) CONF. 30 DET. 30705 40
MI00322 VIDAS QUALITY CONTROL VIDAS [QCV] - CONF. 60 DET. 30706 5

Cordiali saluti.

11 Diret__tore
dott. Stefdno Bilej

/tf D
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ISTITUTO ZOOPROFILATTICO SPERIMENTALE DEL LAZIO E DELLA TOSCANA M. ALEANDRI
RICHIESTA DI FORNITURA DI MATERIALE CON ESECUTORE ECONOMICO DETERMINATO*

Si richiede per le esigenze della struttura (indicare il codice): IPRI , la fornitura dei seguenti prodotti:
Numero richiesta: _w Dyr , anno__2020
Cod. Art. interno Descrizione articolo - formato Cod. Art. Ditta Quantita
MI00338 CARD VITEK 2 COMPACT GP CONF 20 PEZZI 21342 15
MI00337 CARD VITEK 2 COMPACT GN CONF 20 PEZZI 21341 25
MI00334 CARD VITEK 2 COMPACT NH CONF 20 PEZZI 21346 2
MI00336 CARD VITEK 2 COMPACT BCL CONF 20 PEZZI 21345 2
MI00335 CARD VITEK 2 COMPACT ANC CONF. 20 PEZZI 21347 1
PLO0022 PROVETTA PER DENSICHEK PLUS COF. 2000 PEZZI 69285 1
RE00410 STANDARD KIT DENSICHEK PLUS - 4FIALE 21255 1
MI00324 VIDAS STAPH ENTEROTOXIN (SET 2) CONF. 30 DET. 30705 40
VIDAS QUALITY CONTROL VIDAS [QCV] - CONF. 60 DET.
MI00322 30706 5

[aggiungere pil righe alla tabella, se necessario]

dalla Ditta Biomerieux in quanto esecutore economico determinato.

Si allega breve relazione del dirigente responsabile della struttura complessa che richiede il prodotto, nella quale sono specificate le ragioni che
motivano I'acquisto con esecutore economico determinato *

= \
] ~ ~ N /
| =N Il responsabile della mﬁ\ENucmm
Luogo Roma  data 22/06/2020 M WS (o Y Ao

A0 22 .6 2= \Am_wmrmoo_m_ )

*La richiesta deve essere presentata nel rispetto delle linee guida n. 8 approvate dal Consiglio dell'Autorita Nazionale Anticorruzione nell'adurlafza del 43 settembre 2017 con
Deliberazione n. 950, aventi ad oggetto: “Ricorso a procedure negoziate senza previa pubblicazione di un bando nel caso di forniture e servizi ritenuti infungibili”.
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UOT LAZIO SUD sede di LATINA

Strada Congiunte Destre snc — loc. Chiesuola

04100 Latina

Tel. 0773/696663 — Fax 0773/668960
E-mail: latina@jizslt.it
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Latina, 29/06/2020

Prot. Gen. IZSLT 4301/2020

A Direzione Acquisizione Beni e Servizi

O GG ETTO: Dichiarazione di infungibilita materiale BioMerieux.

Ragioni di natura tecnica correlate a specifiche indicazioni di natura diagnostica e di risultato non
consentono I"applicazione dell’articolo 68, comma 7, del decreto legislativo n.163 del 2006 e
successive modifiche. | prodotti sottoelencati necessitano per ricerche microbiologiche mediante
utilizzazione di apparecchiatura esclusiva.
Ditta Produttrice: BioMerieux

Codice interno Codice Ditta Previsione
IZSLT Materiale Produttrice 2020
MI 00323 VIDAS CAMPYLOBACTER CAM CONF. 30 DET. 30111 2
MI 00346 VIDAS UP SALMONELLA 60 TEST 30707 6
MI 00348 VIDAS SUPPLEMENTO SALMONELLA UP (8 TUBI PER 14 ML) 42650 6
MI 00331 VIDAS LISTERIA SPP 60 DETERMINAZIONI 30700
2
MI 00327 VIDAS LISTERIA MONOCITOGENES LMO Il KIT 60 30704
DETERMINAZIONI 3
MI 00324 VIDAS STAPH ENTEROTOXIN Il SET 2 30705 2
MI 00127 AGAR CHROMID SALMONELLA CONF 20 PIASTRE 43621 20

DICHIARAZIONE DI INFUNGIBILITA’

Il sottoscritto consapevole delle conseguenti responsabilita dichiara che per le indicazioni sopra
elencate non sono disponibili prodotti con caratteristiche che garantiscano soluzioni equivalenti in
termini di prestazioni e requisiti funzionali. Per tali motivi, si ritiene che siano articoli unici e
infungibili, il cui acquisto debba essere eseguito mediante ordine da esecutore economico
determinato nel rispetto delle linee guida n. 8 approvate dal Consiglio dell’Autoritd Nazionale
Anticorruzione nell'adunanza del 13 settembre 2017 con Deliberazione n. 950, aventi ad oggetto:
“Ricorso a procedure negoziate senza previa pubblicazione di un bando nel caso di forniture e servizi
ritenuti infungibili”. )
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=== TIstituto Zooprofilattico Sperimentale
' del Lazio ¢ della Toscana M. Aleandri

DIREZIONE OPERATIVA Microbiologia DEGLI ALIMENTI
Tel. 06.79099355 Fax 06.79099330

Roma 30/6/2020
Al Provveditorato

IZSLT
Via Appia Nuova 1411

Oggetto: Relazione d’infungibilita per i prodotti della Ditta BIOMERIEUX anno 2020.

Di seguito si elencano i prodotti infungibili da acquistare presso la Ditta Biomerieux.

L'infungibilita e definita nella norma di riferimento: ISO/TS 15216-2:2013: “Microbiology of food and
animal feed — Horizontal method for determination of hepatitis A virus and norovirus in food using real-
time RT-PCR”, che definisce metodi e reagenti da utilizzare allo scopo di garantire le specifiche
performance definite nella medesima norma.

Tale norma é stata accolta dal laboratorio mediante una procedura operativa standard POS MIC 045 NOR,
oggetto di accreditamento e verifica da parte dell’ente accreditatore, Accredia.

La procedura operativa POS MIC 045 NOR, & stata validata in conformita con i parametri forniti nel
documento normativo e in linea con la dichiarazione d’idoneita (PGVDSP01.121) redatta dal Laboratorio di

Riferimento Nazionale per il monitoraggio delle contaminazioni virali dei molluschi bivalvi dell’ Istituto
Superiore di Sanita.

| prodotti in oggetto sono elencati nella tabella di seguito riportata:

Descrizione articolo - formato

|MI0105000131 | NUCLISENS LYSIS BUFFER (2 ML)48 TESTS 15

{M10105000130 | NUCLISENS MAGNETIC EXTRACTION REAGENTS 48 TESTS 10 ‘

Distinti saluti

Dott.ssa Paola De Santis

Laboratorio Biotecnologie Applicate alla
Sicurezza Alimentare

Tel. 0672596047 Fax. 0672596037
E-mail: paola.desantis@izslt.it
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PUBBLICAZIONE

Copia della presente deliberazione & stata pubblicata ai sensi
della legge 69/2009 e successive modificazioni ed integrazioni

in data 9 -7
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