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FORNITURA IN SERVICE DI SISTEMA INTEGRATO DI SEQUENZIAMENTO DI NUOVA GENERAZIONE
(NGS), OCCORRENTE ALL’U.O.C. ANATOMIA PATOLOGICA DELL’AZIANEDA USL DI PIACENZA

Awviso di consultazione preliminare di mercato si sensi dell’art. 77 del D.lgs. 36/2023

L'Azienda USL di Piacenza, con sede in Piacenza, Via Antonio Anguissola n. 15 ha la presumibile
necessita di procedere all’affidamento, in regime di infungibilita, della fornitura in service di: “Sistema
integrato di sequenziamento di nuova generazione” avente le seguenti caratteristiche:

CARATTERISTICHE DEL SISTEMA
Il sistema integrato dovra essere costituito da:

1. Kit ed accessori per il sequenziamento massivo parallelo (NGS) di geni di interesse diagnostico,
prognostico e predittivo di risposta alle terapie mirate dei principali tumori solidi, compatibili con
strumentazione Illumina MIiSEQ, corredati da piattaforma di analisi del dato locale IVD, completa di
Workstation e Data Analysis Software in associazione con i kit CE-IVD/IVDR utilizzati dalla piattaforma,
in modo tale da integrare un workflow completo di analisi CE-IVD dal campione al risultato. Dovranno
essere coperte le principali mutazioni, traslocazioni, copy number variations (CNV) e l'instabilita dei
microsatelliti (MSI). Dovra inoltre essere inclusa anche una soluzione in locale per I'analisi del dato
senza alcuna necessita di competenze bioinformatiche, nel completo rispetto delle regolamentazioni
legislative Italiane ed Europee, garantendo una esecuzione totalmente locale delle analisi algoritmiche.

2. Sistema Real-Time PCR basato su qPCR validato CE-IVD/IVDR, pronto all’'uso, con caratteristiche di
semplicita, velocita ed accuratezza, configurato come piattaforma di preparazione / quantificazione
acidi nucleici per NGS, nonché backup e validazione analitica ortogonale delle mutazioni, al fine di
garantire la continuita dell’attivita diagnostica senza appesantire I'attivita lavorativa; completato da un
software dedicato per I'analisi del dato.

Kit ed accessori necessari:

e Agitatore / vortex

e Strumento termociclatore real-time PCR CE-IVDR

e Centrifuga per campioni real-time PCR - provette

e Centrifuga per campioni real-time PCR - strip

e Software analisi dato real-time PCR

e Spettrometro per quantificazione acidi nucleici

PC per gestione del server ed elaborazione dati NGS
Software analisi dati NGS

Kit per analisi mutazionale NGS, set di base di geni target
Kit per analisi mutazionale NGS geni interi BRCAl e 2
e Plastiche per quantificazione acidi nucleici

e Standard per quantificazione acidi nucleici




e Test mutazionale CE-IVDR analisi gene KRAS real-time PCR

e Test mutazionale CE-IVDR analisi gene BRAF real-time PCR

e Test mutazionale CE-IVDR analisi gene EGFR real-time PCR

e Test mutazionale CE-IVDR analisi gene NRAS real-time PCR
Test mutazionale CE-IVDR analisi gene DPYD real-time PCR
Test mutazionale CE-IVDR analisi gene UGT1A1 real-time PCR
Test mutazionale CE-IVDR analisi gene NTRK real-time PCR
Test mutazionale CE-IVDR analisi gene PIK3CA real-time PCR
Test mutazionale CE-IVDR analisi gene ESR1 real-time PCR
Test mutazionale CE-IVDR analisi gene MLH-1 real-time PCR
Kit per analisi mutazionale, traslocazioni, CNV e MSl in NGS
Chimiche accessorie per NGS

Plastiche accessorie per NGS

e Puntali per NGS

e Reagenti per preparazione librerie NGS

e Acqua ultrapura per NGS

e Etanolo ultrapuro per NGS

e Tessuto per pulizia flow cell NGS

Con il presente avviso, I’Azienda USL di Piacenza, nel rispetto dei principi di economicita, efficacia,
libera concorrenza, non discriminazione, trasparenza, parita di trattamento e pubblicita, intende
espletare indagine di mercato finalizzata a conoscere I'assetto dei mercati di riferimento, i potenziali
concorrenti, gli operatori interessati e le relative caratteristiche soggettive, le soluzioni tecniche
disponibili e verificarne la rispondenza alle esigenze di questa Azienda USL; pertanto si ritiene di
svolgere, ai sensi dell’art. 77 del D.Lgs. n. 36/2023, consultazioni preliminari di mercato relative alla
fornitura in argomento.

Si precisa che questa indagine di mercato ha esclusivamente finalita esplorativa ed e preordinata ad
individuare la presenza sul mercato di operatori in grado di fornire il prodotto/servizio sopraindicato, o
prodotti con caratteristiche tecniche equivalenti in termini di funzione e di finalita di utilizzo, ovvero di
svolgere i servizi individuati.

Gli operatori economici non potranno, per il solo interesse manifestato nei confronti della presente
indagine esplorativa, vantare alcun titolo, pretesa o priorita in ordine all’eventuale affidamento della
fornitura o del servizio relativamente al quale hanno espresso interesse.

Il presente avviso, pertanto, non costituisce avvio di una procedura di gara o di affidamento. L'indagine
di mercato avviata attraverso la pubblicazione del presente avviso sul sito di questa Azienda USL e sul
portale Sater di Intercent - ER, si concludera con la ricezione e la conservazione agli atti delle
manifestazioni di interesse pervenute.

Il presente avviso non costituisce proposta contrattuale e non vincola in alcun modo questa Azienda
USL ad avviare procedure di alcun tipo.

Gli esiti della presente consultazione preliminare di mercato risulteranno validi anche per le altre
Aziende Sanitarie della Regione Emilia — Romagna, qualora interessate.

Questa Azienda USL si riserva di interrompere in qualsiasi momento, per ragioni di propria esclusiva
competenza, il procedimento avviato, senza che i soggetti richiedenti od interessati possano vantare
alcuna pretesa.



L'operatore economico, che intende dimostrare il proprio interesse a partecipare ad una eventuale
selezione orientata all’'ottenimento della fornitura di cui al presente avviso di consultazione
preliminare di mercato, dovra allegare mediante la Piattaforma SATER, secondo le modalita indicate
nelle guide per I'utilizzo della piattaforma http://intercenter.regione.emilia-romagna.it/help/guide, la
documentazione tecnica (schede tecniche) inerente la fornitura richiesta, la scheda anagrafica dei
prodotti, nonché la dichiarazione sostitutiva relativa al possesso dei requisiti di partecipazione ed
all'assenza di cause di esclusione di cui all’art. 94 del D.Igs n. 36/2023, resa ai sensi degli artt. 46 e 47
del DPR 445/2000 (Allegato n. 1). Possono infatti presentare manifestazione di interesse gli operatori
economici, come definiti dall’art. 1 lett |) dell’ALLEGATO |.1 - Definizioni dei soggetti, dei contratti, delle
procedure e degli strumenti del D.Lgs 36/2023, iscritti al registro della camera di commercio ed in
possesso dei requisiti di cui al citato art. 94 del D.lgs 36/2023.

Dovranno inoltre essere allegate le seguenti, ulteriori dichiarazioni, qui sotto indicate:

- dichiarazione relativa ai servizi di manutenzione ed assistenza apparecchiature sanitarie —
dichiarazione del fornitore autorizzato allo svolgimento dei servizi (Allegato n. 2);

- dichiarazione relativa ai servizi di manutenzione ed assistenza apparecchiature sanitarie —
dichiarazione del produttore (Allegato n. 3);

- dichiarazione relativa ai servizi di manutenzione ed assistenza software — dichiarazione del
fornitore autorizzato allo svolgimento dei servizi (Allegato n. 4);

- dichiarazione relativa ai servizi di manutenzione ed assistenza software — dichiarazione del
produttore (Allegato n. 5).

Ai sensi dell’art. 15 della legge n. 183 del 12/11/2011, non sara accettato alcun certificato da parte
delle imprese, ma solamente dichiarazioni sostitutive di certificazione.

Non saranno ritenute valide le manifestazioni di interesse incomplete o parziali.

La manifestazione di interesse ed i relativi allegati, sottoscritti in forma digitale, ovvero in forma
tradizionale con allegata fotocopia del documento di identita del sottoscrittore, dovranno essere
trasmessi entro e non oltre la data e I'orario indicati a sistema.

Ai sensi del Regolamento UE/2016/679 (GDPR), si precisa che il trattamento dei dati personali sara
improntato a liceita e correttezza nella piena tutela dei diritti dei concorrenti e della loro riservatezza.

Il Direttore U.O. Acquisizione Beni e Servizi
Dott. Mario Scaletti

Si allega:

ALL. N. 1 — Dichiarazione sostitutiva requisiti di partecipazione ed assenza di cause di esclusione di cui all’art. 94
D.LGS. 36/2023, resa ai sensi degli artt. 46 e 47 DPR 445/2000;

ALL. N.2 - Dichiarazione relativa ai servizi di manutenzione ed assistenza apparecchiature sanitarie —
Dichiarazione del fornitore autorizzato allo svolgimento dei servizi;

ALL. N.3 — Dichiarazione relativa ai servizi di manutenzione ed assistenza apparecchiature sanitarie —
Dichiarazione del produttore;

ALL. N. 4 - Dichiarazione relativa ai servizi di manutenzione ed assistenza software — dichiarazione del fornitore
autorizzato allo svolgimento dei servizi;

ALL. N.5 - Dichiarazione relativa ai servizi di manutenzione ed assistenza software — dichiarazione del
produttore;

ALL. N. 6 — Scheda anagrafica prodotti


http://intercenter.regione.emilia-romagna.it/help/guide

