Regione del Veneto

ISTITUTO Istituto OnCOIOgiCO Veneto
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REGIONE peLVENETO

Padova, 31/10/2018

I0V_D105_2018 Indagine di mercato, ai fini di un eventuale affidamento mediante
procedura negoziata, della fornitura di sonde Fish per la diagnostica citogenetica delle
patologie oncoematologiche.

L’Istituto Oncologico Veneto IRCCS, con sede in Via Gattamelata, n. 64 Padova, intende avviare,
mediante piattaforma telematica Sintel, un'indagine meramente esplorativa del mercato finalizzata a
verificare la platea degli operatori in grado di fornire sonde FISH da utilizzarsi per indagini di diagnostica
citogenetica delle patologie oncoematologiche.

Gli Operatori Economici interessati dovranno trasmettere online la documentazione elencata nell'art. 3 del
presente avviso, tramite Piattaforma “SINTEL”, entro e non oltre il giorno:

ART.1: OGGETTO DELLA FORNITURA E CARATTERISTICHE TECNICHE
La presente indagine di mercato ha per oggetto la seguente fornitura:

Marcatore/sonda Quantita | Quantita
primo secondo
anno anno

1p32/1g21 CDKN2C/CKS1B 8 8

Locus 1921 orange/ 1p32 green, 10

test

t(4;14)(p16;932) IGH/FGFR3 doppia 8 8

fusione FGFR3 orange; IGH green,

10 test

t(14;16)(q32;923) IGH/MAF doppia 8 8

fusione MAF orange; IGH green, 10

test

t(6;14)(p21;q32) IGH/CCND3 doppia 1 1

fusione, CCND3 orange; IGH green,

10 test

TP53/reference interno al cromosoma 4 4

17, TP53 orange/ reference green, 10

test

Sonde painting cromosomi 1-12 (5 1 /

test per cromosoma) green

Sonde painting cromosomi 13-22, 1 /

X,Y (5 test per cromosoma) orange
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CBFB/MYHI11 a doppia fusione 2 2
orange/green, 10 test
Deletion 20q con reference interno, 2 2
20q orange /reference green, 10 test
Sonde per valutare I’ipediploidia per 3 3
il mieloma multiplo in particolare
cr.5, c9 e crl5, 10 test
orange/green/aqua

Delezione loci 7922/7q36 2 2
orange/green, 10 test

ART.1.2: CAMPIONATURA

L’Istituto si riserva la facolta di chiedere, nell’ambito della presente indagine (fase apertura delle buste
tecniche), una campionatura del materiale proposto dagli operatori risultati in possesso dei requisiti di cui
al successivo ART.3.

Per informazioni e chiarimenti di carattere tecnico & possibile contattare la dott.ssa. Laura Bonaldi Tel.
049/8215865, email laura.bonaldi@jiov.veneto.it

ART.2: VALORE PRESUNTO E DURATA DELLA FORNITURA

I1 valore presunto della fornitura in oggetto ¢ pari ad € 90.000,00 + IVA, per una durata indicativa di 24
mesi(+ eventuale opzione di rinnovo per ulteriori 12 mesi).

ART.3: REQUISITI RICHIESTI

Ai fini dell’ammissione alla gara, il concorrente deve possedere, e successivamente dimostrare su
richiesta dell’ Amministrazione, i seguenti requisiti prescritti e segnatamente:

1. requisiti generali: assenza delle cause di esclusione di cui all’art. 80 del D.Lgs. n. 50/2016 e
ss.mm. € ii.;

2. requisiti di idoneita professionale: iscrizione al registro delle imprese della Camera di
Commercio, Industria, Artigianato ed Agricoltura della Provincia in cui I'impresa ha sede, ovvero
in analogo registro dello Stato di appartenenza per attivita inerenti 1’oggetto del presente appalto;

3. requisiti di capacitd economica e finanziaria: possesso di livello adeguato di copertura
assicurativa contro i rischi professionali, ai sensi dell’articolo 83, comma 4, lett. c¢) del D.Lgs. n.

50/2016 e ss.mm. ¢ ii..
A comprova di tale requisito verra richiesta, in caso di aggiudicazione, I’esibizione della relativa

polizza in copia conforme;

Per autocertificare il possesso dei requisiti di cui al presente articolo, si chiede di utilizzare il fac-
simile allegato (4llegato A — Manifestazione di interesse).
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ART.4: DOCUMENTAZIONE RICHIESTA E MODALITA’ DI PRESENTAZIONE

La presente indagine si svolgera attraverso I’utilizzazione di un sistema telematico di proprieta
dell’Azienda Regionale Centrale Acquisti S.p.A. della Regione Lombardia denominato “Sintel”, tramite
la procedura “Manifestazione d’interesse”.

L’operatore economico dovra inserire nel campo “busta unica d’offerta” la seguente documentazione:

1-

Autocertificazione, ai sensi del d.p.r. 445/2000, utilizzando il modello “Allegato A-
Manifestazione di Interesse” - sottoscritta digitalmente dal legale rappresentante che attesti la
sussistenza delle caratteristiche descritte nell'art.1 e la presenza dei requisiti di cui all'art.3;

Relazioni tecniche e/o documentazione tecnica (ad esempio dépliant illustrativi, schede
tecniche, certificazioni di qualita e quant'altro possa essere utile ai fini della valutazione dei
dispositivi proposti) contenenti la descrizione dei prodotti proposti e idonee a comprovare le
caratteristiche minime richieste all’art. 1 della presente richiesta. Ai fini della valutazione
tecnica ¢ necessario che ogni singolo reagente sia accompagnato da relativa scheda tecnica.

Si _chiede inoltre di indicare il nominativo dello specialista italiano referente tecnico di

prodotto;

Dichiarazione di iscrizione al Repertorio Nazionale dei dispositivi medici commercializzati
in Italia (indicando i relativi codici BD/RDM dei prodotti eventualmente proposti), ovvero che
trattasi di prodotti non soggetti all’obbligo di cui al D.M. 21/12/09 del Ministero della salute,
indicandone i motivi;

Dichiarazione di eslusivita di distribuzione sul territorio italiano oppure dichiarazione contenente i
terzi titolati a produrre/usare/mettere in commercio/vendere o importare a tali fini i prodotti in
questione ai sensi dell’art. 66 del D. Lgs. n. 30/2005 "Codice della proprieta industriale, a norma
dell'articolo 15 della legge 12 dicembre 2002, n. 273".

La documentazione di cui al punto 1 dovra’ essere trasformata in pdf e sottoscritta digitalmente dal

legale rappresentante.

ATTENZIONE! PRECISAZIONE IMPORTANTE PER LA PROCEDURA TELEMATICA

Nel presentare la candidatura secondo la piattaforma telematica SINTEL, il sistema prevede un campo obbligatorio “offerta
economica”. Non essendo richiesto, in questa fase preliminare, di esprimere alcun valore economico, si precisa che 1’operatore
economico non dovra indicare, alcuna offerta, ma dovra inserire esclusivamente il valore 0,1 in tale campo, esclusivamente

per consentire al sistema la conclusione del processo.
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Per ogni informazione che attiene all’operativita sulla piattaforma, far riferimento alle guide e ai manuali presenti sulla
piattaforma “SINTEL”. Per poter presentare manifestazione di interesse, 1’operatore economico & tenuto ad eseguire
preventivamente la Registrazione cosi come disciplinato nei “Manuali”, accedendo al portale dell’Agenzia Regionale Centrale
Acquisti (ARCA) all’indirizzo internet www.arca.regione.lombardia.it, nell’apposita sezione “Registrazione”. La registrazione &
gratuita, non comporta in capo al fornitore che la richiede I’obbligo di presentare la manifestazione d’interesse, né alcun altro
onere o impegno. Non verranno prese in considerazione richieste non pervenute tramite la piattaforma telematica.

ART.5: PUBBLICAZIONE DEL PRESENTE AVVISO
Il presente avviso sara pubblicato sulla piattaforma SINTEL www.arca.regione.lombardia.it e sul sito

www.ioveneto.it, sezione “Gare e Appalti — Gare .

ART.6: RESPONSABILE DEL PROCEDIMENTO

Ai sensi della L. 241/1990, si precisa che il Responsabile del Procedimento & il Dott. Alessandro Turri,
Direttore della U.O.C. Provveditorato Economato e Gestione della Logistica.

ART.7: COMUNICAZIONI CON GLI OPERATORI ECONOMICI

Per eventuali richieste di informazioni complementari e/o chiarimenti sul contenuto del presente Avviso,
gli Operatori Economici interessati dovranno trasmettere tali comunicazioni di richiesta, in lingua
italiana, per mezzo della funzione “Comunicazioni della procedura” presente sulla piattaforma SINTEL o
chiamare I’Ufficio Gare tel. 049/8217413.

ART.8: TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI

I dati raccolti saranno trattati, ai sensi del Regolamento del Parlamento Europeo e del Consiglio n. 679 del
27/04/2016 UE, esclusivamente nell’ambito della procedura cui si riferisce la presente lettera d’invito di

gara.

ART.9: DISPOSIZIONI FINALI

Saranno invitati tutti gli operatori economici che, a seguito di indagine di mercato, avranno presentato
manifestazione di interesse e risulteranno in possesso dei requisiti richiesti;

L'invito all'affidatario uscente ha carattere eccezionale e deve essere adeguatamente motivato nel

provvedimento a contrarre.

La presente indagine di mercato ha solo fini esplorativi per individuare la presenza sul mercato di
possibili fornitori da consultare anche ai fini di un'eventuale fornitura.
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Questo avviso non pud, in nessun caso, essere inteso e/o interpretato come invito a proporre offerta al
pubblico ex art. 1336 c.c., come avviso o bando ai sensi degli artt. 70 € 71 del D.Lgs. 50/2016 e ss. mm. e
ii., ovvero come invito o avviso ai sensi dell'art. 75 del D.Lgs. 50/2016 e ss. mm. ¢ ii..

L’istituto si riserva di non dare seguito alla procedura per I’affidamento della fornitura in oggetto senza
che, i soggetti richiedenti possano vantare alcuna pretesa a titolo risarcitorio o di indennizzo per le spese
sostenute, neppure per mancato guadagno ovvero per costi correlati alla presentazione della
manifestazione di interesse.

Per informazioni e chiarimenti di carattere amministrativo gli Operatori Economici interessati dovranno
trasmettere tali comunicazioni di richiesta, in lingua italiana, per mezzo della funzione “Comunicazioni
della procedura” presente sulla piattaforma SINTEL o chiamare 1’Ufficio Gare tel. 049/8217413, e-mail:

ufficioacquisti@iov.veneto.it.
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Allegato A- Manifestazione di Interesse
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