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AVVISO DI CONSULTAZIONE PRELIMINARE DI MERCATO
AI SENSI DELI’ART. 66 DEL D.LGS. 50/2016 E SS. M. E 1.
per ’acquisizione di un acceleratore lineare per la Radioterapia
dell’Istituto Oncologico Veneto

BISOGNI CLINICI ED ORGANIZZATIVI DELL’ISTITUTO.

L’Istituto Oncologico Veneto (IOV) intende procedere all’acquisto di un apparecchio MR-LINAC
con risonanza ad alto campo (1.5T). L’apparecchio fornito dovra integrarsi nell’attuale contesto
dello IOV ed in particolare completare la dotazione, gia ad alto profilo, della Radioterapia. II
sistema richiesto dovra avere un elevato valore tecnologico per essere utilizzato sia a scopo
assistenziale che di ricerca, coerentemente con la mission dello IOV. In particolare, ’apparecchio
dovra avere caratteristiche che permettano di consolidare le strategie terapeutiche in uso, di
disegnare nuovi percorsi e di garantirne un elevato grado di qualitd e accuratezza. La necessita di
acquistare un apparecchio MR-Linac nasce dalla considerazione che, nonostante 1’attuale dotazione
della Radioterapia dello IOV (acceleratori di ultima generazione dotati di sistemi di imaging kV on-
board di elevata qualita), esistono patologie per le quali I’indice terapeutico del trattamento &
limitato dalla difficolta di individuare, contornare ed in particolare caratterizzare accuratamente il
volume bersaglio ed i tessuti sani circostanti. La scelta dell’alto campo, per la qualita diagnostica
delle immagini, ¢ coerente con la strategia dell’Istituto di potenziare le tecniche di imaging (recente
up-grade dei sistemi kV on-board). L’apparecchio, da installarsi presso la Radioterapia IOV sede di
Castelfranco Veneto, si inserisce in un contesto multidisciplinare che vede trasversalita e
integrazione delle diverse competenze, incluse quelle radioterapiche. In questo contesto, non
essendo la Radioterapia confinata alla sola prescrizione ed erogazione della dose al volume
identificato, 1’apparecchio richiesto deve avere caratteristiche diagnostiche che potenzino, anche
durante la terapia, la possibilita di studiare, caratterizzare i volumi irradiati e personalizzare il
trattamento.

L’obiettivo clinico e di ricerca traslazionale che il sistema deve soddisfare non deve limitarsi ad una
piu precisa ed accurata identificazione e localizzazione del volume bersaglio durante la terapia, ma
costituire elemento fondamentale nel percorso di personalizzazione del trattamento. L’ apparecchio
deve permettere di studiare e valutare quotidianamente la risposta alla terapia grazie ad un imaging
non solo morfologico ma anche funzionale di elevata ed indubbia qualiti. Oltre a potenziare la
verifica del set-up del paziente, inteso come localizzazione dei volumi bersaglio, il sistema deve
guidare la terapia in modo da permettere di studiare e valutare piani di adattamento e/o escalation di
dose guidati dal segnale dell’imaging.

Pur consapevoli del valore e dell’importanza di una risonanza a 3T in campo oncologico, si ritiene
che la soluzione del sistema MRLINAC ad alto campo (almeno 1.5T), caratterizzata da immagini a
qualita diagnostiche di adeguata risoluzione, unitamente alla ormai comprovata expertise nel suo
utilizzo, costituisca un livello minimo e pertanto imprescindibile per il contesto di applicazione
dello IOV. Date le elevate performance dei sistemi di erogazione della dose in dotazione allo IOV &
prioritario disporre di un imaging MR on-board diagnostico .

Nell’ambito della ricerca, aspetto caratterizzante lo IOV in quanto istituto IRCCS, la risonanza ad
alto campo € necessaria per permettere di disegnare in modo efficiente nuovi percorsi di ricerca e
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sviluppo sulla base di conoscenze e competenze gia acquisite e consolidate nel suo utilizzo. Il
sistema MRLINAC, accessoriato di con un tomografo MR con caratteristiche diagnostiche e capace
effettuare sequenze funzionali di elevata qualita apre la possibilita di diversi studi. Sara possibile
potenziare le sue applicazioni nel settore della dose painting, con caratterizzazione temporale delle
aree di malattia come quelle ipossiche. Non ultimo, la qualitd diagnostica delle immagini con
campo 1.5 T ¢ necessaria essendo la sola che attualmente possa permettere un processo di
armonizzazione delle immagini e quindi il potenziamento della rete di ricerca dell’Istituto nel
settore della texture e della identificazione di biomarcatori predittivi e prognostici della terapia.

In particolare, la possibilita di acquisire immagini in modo svincolato dall’apparato di erogazioni
della dose amplifica le potenzialita cliniche e di ricerca dell’Istituto.

1- FINALITA’ DELLA CONSULTAZIONE:

L'Istituto Oncologico Veneto intende svolgere una consultazione preliminare del mercato, ai sensi
dell’art. 66 del D. Lgs. 50/2016 € ss. m. e i. (d’ora in avanti, Codice dei Contratti), con il proposito di
acquisire tutte le informazioni e suggerimenti utili ad una successiva procedura di approvvigionamento
per I'acquisizione di un LINAC RM, da installare presso la Radioterapia dell’Istituto Oncologico
Veneto, sede di Castelfranco Veneto, che sia idoneo a soddisfare i bisogni clinici e organizzativi sopra
esplicitati.

L’Istituto, stante la specificita merceologica della fornitura, reputa indispensabile un supporto tecnico
preliminare da parte degli operatori economici del mercato di riferimento.

Nello specifico, I’Istituto intende:

- accertare la presenza di operatori economici in grado di fornire un acceleratore con RM, con
caratteristiche idonee a soddisfare i bisogni clinico-assistenziali degli utilizzatori, come sopra
esplicitati;

- verificare I’esistenza sul mercato di operatori economici in grado di fornire un acceleratore
lineare con RM da almeno 1,5T, da collocare presso i bunker di prossima realizzazione presso la
sede IOV di Castelfranco Veneto;

- individuare tempi, modalita e termini per I’esecuzione della fornitura e delle eventuali opere
necessarie all’installazione della stessa;

- sottoporre al mercato specifici quesiti di natura tecnica inerenti alla pianificazione e
progettazione dell’eventuale successivo appalto, in modo da permettere a tutti i soggetti
interessati di proporre soluzioni innovative che rispondano alle necessita dell’Istituto;

- raccogliere tutte le informazioni utili alla definizione del Capitolato Tecnico e della Base d’Asta,
per I’eventuale predisposizione della successiva gara d’appalto;

Le informazioni e gli elementi che verranno forniti si rendono necessari per la corretta impostazione
tecnica della futura documentazione di gara, eliminando ogni possibile ostacolo alla pili ampia
partecipazione possibile. L’avviso si rende anche necessario per accertare I’interesse da parte degli
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operatori del mercato ad essere invitati a partecipare ad una eventuale futura procedura selettiva.

L’Istituto mette a disposizione dei partecipanti i requisiti tecnici minimi dell’acceleratore con RM da
almeno 1,5T Tali dati sono riportati all’articolo successivo.

Si precisa che le specifiche tecniche ivi contenute sono da considerarsi utili solo al fine della
consultazione di mercato e che, in sede di svolgimento della procedura di gara, potranno essere
modificate, integrate, sostituite sulla base delle informazioni che potranno pervenire e delle valutazioni
complessive che I’Istituto potra effettuare.

2 BREVE DESCRIZIONE TECNICA
Oggetto della consultazione:
acceleratore Lineare per Radioterapia IBRIDO ossia dotato di Tomografo RM_per I'imaging on-
board con magnete superconduttivo di intensita del campo magnetico statico non inferiore a 1.5 T
con le seguenti caratteristiche minime.

1. LINAC con almeno un fascio di energia fotonica, dotato di sistema di collimazione del
fascio Multilamellare con elevata capacita di interdigitazione, a ridotta interleaf leakeage ,
capace di erogare in tecnica IMRT.

2. LINAC Accessoriato di sistema IGRT on —Board , 2D, 3D, con Tomografo a Risonanza

Magnetica 1.5 T

il TOMOGRAFO RM deve avere campo magnetico statico non inferiore a 1,5 T

4. il tomografo deve poter acquisire in maniera indipendente rispetto al sistema di erogazione
della dose

5. il tomografo deve poter acquisire, quando utilizzato stand alone, sequenze cliniche
diagnostiche, funzionali e comunque aggiuntive rispetto a quelle utilizzate durante la fase di
erogazione del LINAC

6. workstation per la gestione, 1’acquisizione e 1’elaborazione delle immagini ottenute, dotata

di tutti gli strumenti e gli algoritmi per il matching 3D con le immagini di riferimento del

sistema TPS (Treatment Planning System);

7. algoritmi 3D per il matching tra le immagini di riferimento e le immagini giornaliere (RM);

sistema TPS per I'elaborazione di piani di cura

9. il TPS dovra essere in grado di calcolare la dose e elaborare piani di cura tenendo conto
della presenza del campo magnetico statico della MR, nonché della presenza delle bobine
per l'acquisizione delle immagini per IGRT.

10. i1 TPS dovra essere in grado di elaborare piani di cura con erogazione a intensita modulata
della dose (IMRT)

(98]
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3 REQUISITI DI PARTECIPAZIONE
Possono presentare manifestazione di interesse a partecipare alla presente consultazione tutti i soggetti
di cui all’art. 45 del codice dei contratti, in possesso dei seguenti requisiti:
" requisiti soggettivi e di ordine generale:
insussistenza delle cause di esclusione di cui all’art. 80 del D.Lgs. 50/2016 e ss.mm.ii.;
*  requisiti di idoneita professionale di cui all’art. 83 co.1 lett a) D.Lgs 50/2016 e ss.mm.ii.:
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iscrizione nel Registro della Camera di Commercio, Industria, Artigianato e Agricoltura o nel
Registro delle Commissioni provinciali per l'artigianato, o presso i competenti ordini
professionali, oppure iscritti in albi o registri analoghi da cui risulta che l'attivita oggetto della
presente procedura rientra fra quelle esercitate;

4 MODALITA’ DI SVOLGIMENTO DELLE CONSULTAZIONI

Le consulenze verranno acquisite in forma orale, in separate e distinte sedute riservate, il cui luogo €

data verranno comunicati, tramite piattaforma Sintel, agli operatori che avranno manifestato interesse e

saranno risultati in possesso dei requisiti sopra indicati.

Alle singole sedute potranno partecipare:

- per I’Istituto Oncologico Veneto: Direttore Generale, Direttore Amministrativo, Direttore Sanitario,
Direttore S.C. Radioterapia, Direttore S.C. Fisica Sanitaria, Responsabile Ufficio Tecnico, Referente
Servizio di Ingegneria Clinica, Dirigente UO Controllo di Gestione e Sistemi Informativi, Direttore
U.O.C: Provveditorato, Economato e Gestione della Logistica e collaboratori, Responsabile Servizio
di Prevenzione e Protezione;

- per ciascun operatore economico: il legale rappresentante dell'operatore, uno o piu tecnici dello
stesso con esperienza in ambito di installazione e/o manutenzione dell’attrezzatura; in
quest’ultimo caso gli stessi dovranno presentarsi muniti di idonea delega con allegata copia del
documento di identita del sottoscrittore:

Le consultazioni si svolgeranno in separate e distinte sedute riservate per ciascun operatore economico
invitato, che verranno verbalizzate a cura dei collaboratori del Direttore U.O.C: Provveditorato,
Economato e Gestione della Logistica.

Le consulenze dovranno evidenziare:

- dati tecnici dell’acceleratore con RM, in particolare: le tecniche di trattamento e di IGRT
disponibili, gli ingombri dell’apparecchio, le necessita impiantistiche (tecniche e informatiche) a
supporto;

- servizio di assistenza locale e remoto;

- eventuali migliorie proposte;

- ogni altro elemento informativo o criticitd che ’operatore economico ritenga necessario o
opportuno segnalare.

Successivamente all’incontro, i verbali verranno trasmessi via pec ai singoli operatori coinvolti, al fine
di condividere gli stessi. Potranno in tale fase essere richiesti tramite pec documenti ad integrazione

delle informazioni fornite.
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S LUOGO DI ESECUZIONE DELI’APPALTO

STRUTTURA INDIRIZZO CITTA’
U.O.C. Radioterapia Via dei Carpani, 16/Z Castelfranco Veneto
(TV)

6 DOCUMENTAZIONE RICHIESTA E MODALITA’ DI PRESENTAZIONE
Gli operatori economici interessati sono invitati a manifestare interesse mediante 1’invio di
autocertificazione, ai sensi del d.p.r. 445/2000, utilizzando il modello “Allegato A- Manifestazione di
Interesse™, sottoscritta digitalmente dal legale rappresentante.

La Manifestazione di Interesse, come da modello “Allegato A”, dovra pervenire entro il 22/11/2019 alle
ore 14:00 sulla piattaforma SINTEL tramite la procedura di manifestazione di interesse inserita nel
campo “busta unica d’offerta”. La Manifestazione di Interesse dovra essere compilata, trasformata in
pdf e sottoscritta digitalmente dal legale rappresentante.
Non si accetteranno manifestazioni di interesse pervenute oltre il termine perentorio sopra indicato,
oppure pervenute ad indirizzi diversi da quello indicato.

(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, a
pena di esclusione, alcuna offerta, ma dovra inserire esclusivamente il valore 0,1 in tale

campo, esclusivamente per consentire al sistema la conclusione del processo. /

N

Per ogni informazione che attiene all’operativita sulla piattaforma, si invita a far riferimento alle guide e
ai manuali presenti sulla piattaforma “SINTEL”. Per poter presentare manifestazione di interesse,
I"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.

7 SELEZIONE DELLE ISTANZE E CONVOCAZIONE ALLA CONSULTAZIONE
La Stazione Appaltante procedera a convocare tutti gli operatori economici che avranno manifestato
interesse e saranno risultati in possesso dei requisiti richiesti, a distinte e separate sedute riservate, che si
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svolgeranno presso una delle sedi dell’istituto, nelle ore e nei giorni indicati.

L’elenco dei soggetti convocati e le rispettive date di convocazione verranno pubblicati sul sito internet
dell’Istituto almeno tre giorni prima della data di convocazione.

Al soggetti selezionati sara inviata, tramite piattaforma Sintel, comunicazione contenente la data e 1’ora
della convocazione.

8 PUBBLICAZIONE DEL PRESENTE AVVISO
Il presente avviso ¢ stato pubblicato sulla G.U.U.E 2019/s 216-529380 - in data 08/11/2019, sul sito del
M.L.T. www.serviziocontrattipubblici.it, sulla piattaforma SINTEL www.arca.regione.lombardia.it e sul
sito www.ioveneto.it sezione “Gare e Appalti — Gare .

9 RESPONSABILE DEL PROCEDIMENTO
Al sensi della L. 241/1990, si precisa che il Responsabile del Procedimento € il Dott. Alessandro Turri,
Responsabile della SC Provveditorato Economato e gestione della logistica.
Per informazioni e chiarimenti ¢ possibile contattare la SC Provveditorato Economato e gestione della
logistica al nr. tel: 049.821.5785.

10 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, del D.Lgs. 196/2003 come modificato e integrato dal D.Lgs. 101/2018,
esclusivamente nell’ambito della procedura cui si riferisce la presente lettera d’invito di gara.

11 DISPOSIZIONI FINALI
La partecipazione alla consultazione preliminare non costituisce condizione di accesso alla successiva

procedura selettiva. Dalla partecipazione al procedimento di consultazione non possono derivare, per il
soggetto partecipante, vantaggi, di qualunque natura, nello svolgimento della successiva procedura
selettiva.
L’Istituto si riserva di utilizzare quanto raccolto nell’ambito della consultazione preliminare di mercato
per la pianificazione e lo svolgimento della procedura di gara a condizione che quanto acquisito non
comporti una violazione dei principi di non discriminazione e trasparenza.
In particolare, le misure adottate al fine di garantire che la concorrenza non sia falsata dalla
partecipazione alla gara di un operatore economico partecipante anche alla consultazione sono:
- fissazione di un congruo termine per la presentazione delle offerte della successiva eventuale
procedura;
- messa a disposizione dei verbali delle consultazioni, previa espunzione degli eventuali dati
personali e fermi i limiti della privacy e gli eventuali segreti tecnici e commerciali;
- acquisizione a fascicolo, previo passaggio per il protocollo aziendale, dei contributi eventualmente
ammessi o recepiti in forma scritta dagli operatori consultati.
L’Istituto si riserva di non dare seguito alla procedura per I’affidamento del servizio in oggetto senza
che, i soggetti richiedenti possano vantare alcuna pretesa a titolo risarcitorio o di indennizzo per le spese
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sostenute, neppure per mancato guadagno ovvero per costi correlati alla presentazione della
manifestazione di interesse. 7

Il Responsabile del P g{cedimento
Dott. Alessandyo Turri




