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AZIENDA SANITARIA PROVINCIALE

T4

REGIONE CALABRIA

CROTONE

Dipartimento Tutela della salute
< politche Sanitarie




UFFICIO ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI

TEL. 0962-924091 – Telefax 0962-924992
                                     provveditorato@asp.crotone.it



                                                                                                                                                                                                      
Oggetto: Procedura negoziata per la fornitura in “Service” di un Sistema Diagnostico Automatizzato, con materiale di consumo, per la ricerca dell’emoglobina umana nelle feci (sangue occulto) con metodo immunologico quantitativo per screening del cancro del colon retto.

Questa Azienda Sanitaria Provinciale deve acquisire la fornitura in Service, per un periodo di anni due, di un Sistema Diagnostico Automatizzato per la determinazione, con metodo immunologico, del  sangue occulto nelle feci, comprendente  i reattivi, la strumentazione e la relativa assistenza tecnica, da collocarsi presso il Laboratorio Analisi del Presidio Ospedaliero di Crotone.
La ditta che intende partecipare alla suddetta procedura, dovrà presentare offerta, con allegate le schede tecniche e la descrizione dettagliata dei requisiti in conformità alle caratteristiche minime di seguito riportate. 

Si chiede, pertanto, di voler predisporre offerta tecnica con allegate le schede dei prodotti, con caratteristiche equivalenti accompagnate da adeguata relazione con la quale si dimostri che l’articolo offerto è in grado di ottenere gli stessi risultati di quello richiesto.

PREZZO A BASE D’ASTA: Euro 35.000,00 - CIG Z541A7592F
Le ditte interessate dovranno presentare la propria offerta per come segue:

L’offerta, dovrà pervenire entro e non oltre il termine perentorio delle ore 12:00 del giorno 19/07/2016 all’Ufficio Protocollo Generale dell’ASP, Via Mario Nicoletta – CENTRO DIREZIONALE “IL GRANAIO” – Scala B – Piano 3° int. B1 – 88900 CROTONE.

Il plico sigillato e controfirmato su tutti i lembi di chiusura dal legale rappresentante, oltre all’indirizzo del mittente e del destinatario, dovrà recare, ben visibile, la seguente dicitura: “UFFICIO ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI – OFFERTA PROCEDURA NEGOZIATA PER LA FORNITURA IN SERVICE DI UN SISTEMA DIAGNOSTICO AUTOMATIZZATO, CON MATERIALE DI CONSUMO, PER LA RICERCA DELL’EMOGLOBINA UMANA NELLE FECI”

All’interno del plico dovranno essere inserite n. 3 buste, opportunamente sigillate e controfirmate sui lembi di chiusura con scritto “Contiene Documentazione Amministrativa”; “Contiene Documentazione Tecnica” e “Offerta Economica”.

1- Il plico “documentazione amministrativa” dovrà contenere:

Dichiarazione resa ai sensi del D.P.R. 445/2000, a firma del legale rappresentante dalla quale risulti:

· La iscrizione alla C.C.I.A.A. per l’attività in oggetto;

· Dichiarazione resa ai sensi del D.P.R. 445/2000, a firma del legale rappresentante indicante l’assenza delle cause di esclusione di cui all’art. 80 del D.Lgs. 50/2016;

· Dichiarazione attestante la regolarità degli adempimenti INPS-INAIL (DURC);

· Deposito cauzionale provvisorio di Euro 700,00 pari al 2% del prezzo a base d’asta, costituito nei modi di legge;

· Copia del presente bando controfirmato per accettazione dal Legale Rappresentante della ditta o suo delegato;

· Impegno di sottoscrizione della polizza definitiva in caso di aggiudicazione come per legge;

· Modello sottoscritto in calce ed in ogni sua pagina del Patto di Integrità, ex art. 1, comma 17, Legge 190/2012;

· Modello compilato e sottoscritto ex art. 53, comma 16-ter, D.Lgs. 165/2006;

Normativa anticorruzione

Ai sensi dell’art. 1, comma 17, della L. 190/2012, la ditta concorrente dovrà sottoscrivere in calce ed ogni sua pagina, il PATTO DI INTEGRITA’ allegato alla presente.

Il Patto di integrità verrà richiamato dal contratto quale allegato allo stesso onde formarne parte integrante.

Il contenuto del Patto di integrità e le relative sanzioni applicabili resteranno in vigore sino alla completa esecuzione del contratto.

Ai sensi dell’art. 53, comma 16-ter, del Decreto Legislativo n. 165/2001 così come modificato dalla Legge n. 190/2012 il concorrente deve rendere apposita dichiarazione come da modello allegato alla presente.
2- Documentazione da inserire nell’offerta tecnica:

•
Schede Tecniche e Depliants del prodotto offerto in lingua italiana;

•
Relazione con l’indicazione delle caratteristiche tecniche per come richiesto con la presente;

· Fotocopia dell’offerta riportante la composizione del sistema e del materiale di consumo omettendo, ovviamente, di riportare i prezzi;
3- Offerta economica
L’aggiudicazione avverrà ai sensi dell’art. 95, comma 2 del D.Lgs. 50/2016, a favore della ditta che avrà presentato l’offerta economicamente più vantaggiosa. Per la determinazione del punteggio verrà nominata la Commissione giudicatrice che valuterà le offerte sulla base degli elementi di cui alla seguente griglia:

QUALITA’ punti 60

	1
	Ogni singolo contenitore del materiale biologico contenente il tampone di estrazione dell’emoglobina, dovrà essere corredato di una seconda etichetta -barcode- e spazio sufficiente per inserimento
dati identificativi del
paziente per migliorare l'identificazione e la refertazione.
	Punti 14

	2
	La  possibilità  di  aprire  la provetta  deve  essere  unica  per  non  indurre  l'utente  in possibili  errori d i campionamento.
	Punti 12

	3
	Il contenitore deve essere fornito di  filtro per eliminare possibilità di ostruzione  del sistema in fase di prelievo ed il rischio di pescare macromolecole causa di risultati errati (riduzione falsi positivi/negativi).
	Punti 6

	4
	Fornitura di CQT (controllo qualità interno).
Punti  6
	Punti 6

	5
	Calibratori e controlli pronti all'uso.
	Punti 6

	6
	Caricamento e trattamento dei campioni da effettuare da un'unica posizione di carico tramite -rack- caricabili in sequenza.
	Punti 5 

	7
	La curva di calibrazione deve essere eseguita automaticamente dallo strumento con almeno cinque punti.
	Punti 5

	8
	Stabilità del campione: sette giorni a 4°C e tre giorni a temperatura ambiente.
Punti 6
	Punti 6

	
	TOTALE
	Punti 60


Le offerte che riceveranno un punteggio sulla qualità inferiore a 30 punti non verranno ammesse alle fasi successive di gara.

ELEMENTO DI VALUTAZIONE PREZZO - max punti 40/100

PREZZO: verrà preso a riferimento il miglior prezzo offerto. Al prezzo più basso verranno attribuiti 40 punti ed alle altre offerte verrà applicato il punteggio inversamente proporzionale in base alla formula:

Valore dell’offerta considerata: valore della migliore offerta = 40:X

Dove “X” rappresenta il punteggio attribuito all'offerta considerata.

Risulterà vincitrice la ditta che avrà conseguito il maggior punteggio prezzo/qualità globale.

L’Azienda Sanitaria si riserva la facoltà di procedere all’aggiudicazione anche in presenza di una sola offerta valida, se ritenuta conveniente.

I prezzi dovranno essere indicati al netto dell’IVA. Il prezzo offerto è da intendersi comprensivo del costo della manutenzione e assistenza FULL RISK per un periodo di anni due a decorrere dal collaudo delle apparecchiature.
La consegna dovrà avvenire non oltre giorni 15 dalla data dell’invio del documento di stipula.
Il pagamento  avverrà, previo riscontro dell’Ufficio competente, entro sessanta giorni dalla data di ricezione della fattura che dovrà, come per legge, essere trasmessa in formato elettronico al seguente codice univoco: ACIZEO.

Modalità di consegna e pagamenti

La consegna dello strumento dovrà essere effettuata presso la Struttura interessata previo accordo con il servizio di Ingegneria Clinica.  

L’importo offerto si intende comprensivo della fornitura del sistema con le caratteristiche tecniche indicate in offerta, del materiale di consumo, del trasporto e consegna.

La Ditta aggiudicatrice si obbliga ad adempiere a quanto disposto dall’art. 3 della legge n. 136/2010 “Tracciabilità flussi finanziari”, mediante apertura di  conto corrente bancario o postale, dedicato ai movimenti finanziari relativi alle commesse pubbliche, ovvero con altri strumenti di pagamento idonei a consentire la tracciabilità delle operazioni, comunicando alla Amministrazione, ai sensi del suddetto articolo, comma 7, gli estremi identificativi del conto corrente dedicato entro sette giorni dalla sua accensione, nonché, nello stesso termine, le generalità ed il codice fiscale delle persone delegate ad operare su di esso. Il mancato adempimento di tutto quanto previsto dalla richiamata norma comporterà la risoluzione di diritto del contratto stipulato, ai sensi dell’art. 1456 del C.C., senza necessità di costituzione in mora. 

CARATTERISTICHE: 

Test previsti nel biennio N. 20.000 (Ventimila) circa

Gli esami da eseguire sono indicativi e potranno essere aumentati e/o diminuiti in relazione alle reali necessità, senza che da parte dell'aggiudicatario possa essere avanzata pretesa di indennizzo di qualsiasi genere.

Caratteristiche del metodo

· Metodo immunologico con espressione quantitativa dei risultati;

· Sensibilità del metodo pari ad almeno 100 ngHb/ml;

· Curva di calibrazione automatica a più punti (almeno cinque);
· Elevata linearità del metodo.
Caratteristiche dello strumento

· Caricamento campioni da una unica posizione tramite rack di sequenza;

· Possibilità di eseguire la determinazione direttamente sul flacone del prelievo;

· Possibilità di lasciare i reagenti a bordo dello strumento;

· Capacità operativa rispondente alle esigenze dell'Azienda Sanitaria Provinciale (circa 20.000 test nel biennio) interfacciamento bidirezionale al sistema di gestione del laboratorio e del server  degli screening e cadenza analitica minima pari ad 80 test/ora.
Caratteristiche del sistema di prelievo

  -     Possibilità di raccolta calibrata del materiale fecale;

  -     Sistema di sicurezza all'apertura con filtro anti ostruzione;

  -   Etichetta per inserimento dati identificativi dell'utente e possibilità di secondo contenitore per     trasporto;

  -     Sufficiente volume del tampone di estrazione per eventuali ripetizioni del test;

  -     Foglio illustrativo per modalità di raccolta;
  -     Sistema con doppia etichetta adesiva con codice a barra.

Durata della fornitura

La fornitura avrà la durata di due anni a decorrere dalla data riportata nel contratto. La ditta aggiudicataria avrà tuttavia l'obbligo di continuare la fornitura, alle medesime condizioni e prezzi, il tempo necessario alla conclusione delle procedure per l’individuazione di un nuovo contraente.

Articolazione della fornitura

Il pacchetto analitico deve comprendere:

A) Fornitura di strumenti nuovi  
B) Fornitura dei reattivi conformi alle normative vigenti, dei calibratori e controlli, dei flaconi di prelievo, del materiale monouso e di quant'altro dedicato allo strumento sulla base anche delle indicazioni sotto riportate :

· I reattivi, per confezionamento e scadenza dopo eventuale ricostituzione, i calibratori ed i controlli, il materiale monouso (compresa la carta), devono essere forniti  in quantità sufficiente ad eseguire il numero di esami indicato.
· Per le metodiche per le quali è prevista una calibrazione ed  un controllo, deve essere fornito il relativo calibratore e controllo, reattivo e materiale monouso deve essere considerato parte integrante della fornitura (la frequenza delle calibrazioni e dei controlli si intende quella prevista dalle istruzioni per il metodo).

C) assistenza Tecnica, necessaria a garantire la funzionalità, la piena efficienza e la sicurezza delle apparecchiature secondo le seguenti modalità:

- Manutenzione preventiva programmata con tempi e modalità secondo quanto previsto dal  piano di     manutenzione  del  costruttore dell'apparecchio.

- Manutenzione correttiva (a guasto), comprensiva di tutte le parti di ricambio, consumabili, software e hardware.

-  Manutenzione migliorativa, aggiornamenti e/o nuovo releases del  programma.
-  Corso di formazione per il personale addetto. 
Per tutta la durata del contratto, la Ditta è tenuta ad intervenire tempestivamente nei casi in cui le venissero segnalati, anche mediante telefono, mail o fax, irregolarità od altro nel funzionamento dello strumento, comunque entro le 24 ore solari. Verrà applicata una penale di € 250,00 per ogni giorno lavorativo di ritardo (sabato e prefestivi compresi) che verrà trattenuta al momento della liquidazione della fornitura.

Nel caso di impossibilità di riparare il guasto entro le 48 ore, la Ditta si impegna a fornire una macchina sostitutiva nelle 24 ore successive, che abbia le stesse caratteristiche di quella in uso.

Requisiti della fornitura

STRUMENTI
Di seguito si elencano i requisiti indispensabili che devono essere posseduti dagli strumenti il cui difetto determinerà  l'esclusione dell'offerta dalla gara:

- Strumenti automatici dedicati per l'esecuzione, la lettura e la refertazione del test per la ricerca dell'emoglobina umana nelle feci, con metodo IMMUNOLOGICO al lattice;

- Caricamento e trattamento dei campioni da effettuarsi da una unica posizione di carico tramite rack caricabili in sequenza;

- Possibilità di esprimere i  risultati anche quantitativamente;
- Possibilità di limitare al massimo l'intervento dell'operatore, permettendo di utilizzare direttamente per la determinazione il flacone di prelievo, nell'ottica di fornire garanzie di sicurezza operativa;
- Lo strumento deve prevedere un sistema di prevenzione degli errori che eviti lo scambio dei campioni ed errori di contaminazioni e trascinamento;

-  Il metodo  di determinazione  non dovrà  prevedere alcuna restrizione alimentare;

- Sarà a carico della ditta la fornitura di un contenitore di raccolta del materiale fecale, ciascuno corredato con un foglio illustrativo ed esplicativo sulle modalità di raccolta e conservazione del campione da distribuire all'utenza;
- Il sistema  dovrà essere strutturato  per una raccolta calibrata del materiale fecale;
- Ogni singolo contenitore del materiale biologico, contenente il tampone di estrazione dell'emoglobina, dovrà essere corredato di una etichetta per l'identificazione del paziente e di due etichette con codice a barre di cui una asportabile ed adesiva (possibilità di utilizzare l'etichetta a barre in uso presso il Laboratorio) e di un secondo contenitore i n cui  essere protetto  per il trasporto;

- La possibilità di aprire il flacone deve essere unica per non indurre il cittadino in possibili errori di  campionamento;
- Il contenitore del campione deve essere fornito di filtro per eliminare possibilità di ostruzione del sistema  in fase  di prelievo ed il rischio di pescare macromolecole, causa di risultati errati;
- Volume di campione diluito nel  flacone di  prelievo  in  quantità  sufficiente  per  permettere  le  necessarie  ripetizioni del test;

- Il sistema dovrà prevedere la possibilità di lasciare i reagenti "on board" per ottimizzare l'operatività del personale addetto e richiedere il minimo tempo possibile in fase di inizializzazione;
-
La curva di calibrazione deve essere eseguita con più punti direttamente dallo strumento;

· Il cut-off del sistema dovrà essere variabile in base alla popolazione in esame e in ogni caso almeno pari a 100 ng Hb/ml di tampone;
· Ogni sistema dovrà essere collegato in modo bidirezionale al sistema in uso nel Laboratorio ed al server degli screening e garantire la tracciabilità del campione dal caricamento della provetta alla refertazione e dotato di archivio storico ed anagrafico dei risultati;
· Il collegamento sarà a carico della  Ditta aggiudicataria ed il relativo costo compreso nel prezzo della fornitura ;
· Il sistema deve essere conforme alle norme di sicurezza ed alla legislazione vigente;
· L’assistenza tecnica programmata deve prevedere almeno due revisioni annuali;
· Deve essere previsto un corso di formazione sull'uso dello strumento per tutto il personale che opera nel settore interessato.

REATTIVI

Requisiti indispensabili il cui difetto determinerà l'esclusione dalla  gara:
· il test deve utilizzare  un metodo immunologico al lattice;
· il test deve risultare  positivo ad una concentrazione di almeno l00 ng Hb/ml di tampone;

· il test deve essere specifico per Hb umana e non richiedere alcuna restrizione alimentare;
· il contenitore di raccolta del materiale fecale fa parte integrante della fornitura, deve essere compreso nell'offerta economica ed avere le stesse caratteristiche tecniche esplicitate nei requisiti tecnici della strumentazione di cu i al punto 1;

· il contenitore di raccolta deve mantenere, a temperatura ambiente, il campione integro per almeno   tre giorni;

· l'uso del flacone deve essere diretto, senza necessità di manipolazione da parte degli operatori;       
· adesione al VEQ;

Per tutta la durata della fornitura, i reagenti alla consegna devono avere scadenza non inferiore a sei mesi.

ASSISTENZA TECNICA

Di seguito si elencano i requisiti auspicabili, utilizzabili per punteggio tecnico:
- Minimo livello di impegno relativo alla manutenzione ordinaria;

- Minimo livello di impegno relativo alla manutenzione programmata.

  Destinazione d'uso – impiego clinico
Le apparecchiature oggetto del presente capitolato verranno utilizzate nel Laboratorio Analisi del Presidio Ospedaliero di Crotone, prevalentemente per le attività connesse con lo screening del ca colon-retto.

La Ditta dovrà espressamente segnalare eventuali controindicazioni, incongruenze o limitazioni tra la destinazione d'uso  prevista dal  fabbricante e l'impiego clinico indicato nella presente.

Gli apparecchi offerti dovranno essere provvisti di marcatura CE per la direttiva 89/336/CEE (compatibilità elettromagnetica) e per la 98/79/CEE (diagnostici   in vitro), costruiti secondo norme CENELAC e CEN  genarali (CEI 66-5) e di prodotto ad essi applicabili, comunque secondo le più recenti norme di sicurezza.

Segnalare espressamente eventuali controindicazioni, inconguenze o limitazioni tra la destinazione d'uso prevista dal fabbricante e l'impiego clinico indicato.








    Il Responsabile del Procedimento

                                                                                             F.to Dott. Giancarlo Pizzuti

 Firma e timbro per accettazione








____________________________         
ALLEGATO ALLA LETTERA DI INVITO

DICHIARAZIONE   SOSTITUTIVA

           
       resa ai sensi degli art. 46 e 47 del D.P.R. 445/2000 

__l__ sottoscritto/a________________________________________________ nato/a ______________________________il____________________, in qualità di Legale Rappresentante della Ditta___________________________________________ con sede in_____________________ alla Via/P.zza_________________________ codice fiscale________________________________

Sotto la propria responsabilità e consapevole delle conseguenze penali previste dall’art. 76 del D.P.R. 445/2000 per le false attestazioni,

DICHIARA

che ai fini dell’applicazione dell’art. 53, comma 16 ter del D.Lgs. 165/2001 così come modificato dalla Legge n. 190/2012, questa impresa non ha concluso contratti di lavoro subordinato o autonomo e, comunque, di non aver attribuito incarichi ad ex dipendenti, che hanno esercitato poteri autoritativi o negoziali per conto delle pubbliche amministrazioni nei loro confronti, nel triennio successivo alla cessazione del rapporto.

______________lì_______________










   In Fede








_________________________________









           Timbro e firma

