Sistema Socio Sanitario

Ospedale Niguarda Regione
H Lombardia

Atti 1038/15 —all. 2

RICHIESTA DI OFFERTA PER LA FORNITURA
DI SIERI DI VALUTAZIONE ESTERNA DI
QUALITA (VEQ) PER AUTOIMMUNITA

Patologia reumatoide - Sindrome da antifosfolipidi vasculiti

La presente consultazione del mercato viene comduottdiante l'ausilio di sistemi informatici, nel
rispetto della normativa vigente in materia di dpppaubblici e di strumenti telematici.

L'’ASST Grande Ospedale Metropolitano Niguarda,edjusto denominata stazione appaltante, utilizza il
sistema di intermediazione telematica di Regionenlhardia denominato “Sintel”, ai sensi della L.R.
33/07 e ss.mm.i. al quale €& ©possibile accedereravattso l'indirizzo internet

www.arca.regione.lombardia.it

Per ulteriori indicazioni e approfondimenti riguardi il funzionamento, le condizioni di accessdiézzo del Sistema, nonché
il quadro normativo di riferimento, si rimanda Allegato “Modalita tecniche per I'utilizzo della piattaforma Sintel”, che
costituisce parte integrale e sostanziale del ptes#gocumento.

Specifiche e dettagliate indicazioni sono inoltomtenute nei Manuali d'uso per gli Operatori Ecoimra nelle Domande
Frequenti, cui si fa espresso rimando, messi eodisipne sul portale dell’Azienda Regionale Centfsdguisti nella sezione
Help&Faq: ‘Guide e Manual” e “Domande Frequenti degli Operatori Economici.

Per ulteriori richieste di assistenza sull'utilizztv Sintel si prega di contattare il Contact CenterARCA scrivendo
all'indirizzo emailsupporto@arcalombardiadgppure telefonando al numero verde 800.116.738.
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Indirizzo stazione appaltante Piazza Ospedale Maggiore, 3 - 20162 Milano
Termine ultimo per la richiesta di chiarimenti Ore 18:00 del 25/05/2016
Data pubblicazione risposte ai chiarimenti Ore 18:00 del 31/05/2016
Termine ultimo per la presentazione delle offerte Ore 18:00 del 07/06/2016

Tutta la documentazione di gara € disponibile spiktaforma Sintel, ovvero sul sito internet dedt@zione

appaltanteyyww.ospedaleniguarda)jtovvero sul sito di ARCA.

1. Modalita tecniche per I'utilizzo della piattaforrantel

2. Allegato A — Allegato offerta economica
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1 OGGETTO

La presente per richiedere offerta per la forniiraieri/plasmi da utilizzare per un programmavdiutazione Esterna
della Qualita (VEQ) delle analisi per patologie aintmuni rivolto ai Servizi di Medicina di Laboratorubicati nella

Regione Lombardia e ai Laboratori afferenti ai pemgmi di VEQ gestiti dalla Regione Toscana, mediahtCentro

Regionale sito presso I'’AOU di Careggi, Firenze.

La gestione del programma € in capo al Centro @&riRiento regionale per la Qualita dei Servizi deditina di

Laboratorio (di seguito Centro di Riferimento) ceade presso 'ASST Grande Ospedale Metropolitarguddda di

Milano (di seguito stazione appaltante).

Le imprese potranno fornire al massimo 3 lotti pgni tipologia di condizione patologica di cui atkbella seguente. E
possibile partecipare per una sola condizione pgitd anche con un solo lotto, ovviamente posifieo un analita per

ciascuna patologia, in concentrazioni dosabili.

Condizione patologica Analiti Numero laboratori

Ab anti Peptide ciclico citrulli nato
(CCP)

Ab anti cardiolipina (IgG)

Ab anti cardiolipina (IgM)

Ab anti B2-glicoproteina (IgG)

Ab anti 32-glicoproteina (IgM)

Ab anti citoplasma dei neutrofili
(ANCA)

Ab anti MPO (ANCA)

Ab anti PR3 (ANCA)

Patologia reumatoide 80

Sindrome da antifosfolipidi 70

Vasculiti 60

Saranno valutati eventualmente anche campionibiifiead altre patologie oltre quelle suindicate.

La quantita minima del singolo campione deve esdiebeb mL. Saranno valorizzati campioni con volunaggiori.
| sieri/plasmi dovranno avere le seguenti caratietie:

> stato fisico e volume: i campioni possono essefdilizati (da ricostituirsi con almeno un volume@l5
mL) o liquidi (con un volume di almeno 0,5 mL);
matrice: di origine umana. Eventuali arricchimetavranno essere con componenti di origine umana;
confezionamento: in flaconcini di adatta quali@apacita, tappati sotto-vuoto o in atmosfera inerte

compatibilita: i campioni devono essere compatitnin i metodi di analisi pit frequentemente usati;

YV V V V

stabilitd: a confezione integra, a 2 — 8°C, alméRanesi dalla data di consegna al Centro di Rifenio.
Dopo ricostituzione o apertura del flacone, peuiadcore a temperatura ambiente o a 4 — 8°C;

» sicurezza biologica: negativita agli esami di utigenerazione per la ricerca di HBsAg e anticongii a
HIV e anti-HCV.

I numero dei flaconi che deve essere fornito, gi@scun lotto, & indicato nelle tabelle di cui sogrnumeri riportati sono
indicativi. Il numero esatto sara comunicato caroglini semestrali e potra variare di + il 20% jpgni singola condizione

patologica.

Le imprese dovranno fornire, su espressa richiéstia S.C. Approvvigionamenti, ureampionatura composta da n. 4

flaconi (uguali tra loro) rappresentativi delle dazioni patologiche per cui intende partecipareas€un lotto di campioni

fornito in campionatura dovra contenere concertraziosabili per almeno uno degli analiti indicagila citata tabella per
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ogni condizione patologica. | campioni della cammgitura devono essere compatibili con i metodi dilian piu

frequentemente usati e devono essere accompagnati ttertificato” che attesti i valori di “conceatione” ottenuti con

almeno due metodi analitici differenti.

Dovra inoltre essere fornito un elenco delle @gi¢ di condizioni patologiche che saranno foreitié numero di lotti in
cui € prevista la fornitura nell'arco dell'interecto (18 mesi). Nel corso dello svolgimento delterfitura sara possibile la
modifica di solo 2 lotti rispetto a quelli preverdti, salvo diverso accordo con il Centro di Rifeento nel corso dello

svolgimento del programma.

Requisiti minimi essenziali;

» la matrice di tutti i campioni deve essere di agrggiumana. Eventuali arricchimenti dovranno essem c
componenti di origine umana. Le imprese dovrannmife precise indicazioni sulle molecole utilizzate
comungue con quali modalita gli eventuali arricobirin sono stati eseguiti;

> dovranno essere indicati i criteri utilizzati dafipresa per definire 'omogeneita dei campioni dniosingolo
lotto che sara inviato nel corso dell'intero cidicesercizi;

> i campioni di ogni singolo lotto che sara inviatel morso dell'intero ciclo di esercizi devono esseompatibili
con i metodi di analisi piu frequentemente utilizzadevono essere accompagnati da un “certificab@’ attesti i
valori di “concentrazione” ottenuti con almeno duetodi analitici differenti;

> stabilita; a confezione integra, a 2 — 8°C, alm@Bamesi dalla data di consegna al Centro di Rifeniton. Dopo
ricostituzione o apertura del flacone, per alcureeaotemperatura ambiente o a 4 — 8°C;

> sicurezza biologica: negativita agli esami di utigenerazione per la ricerca di HBsAg e anticorpi-ldlV e
anti-HCV.

La campionatura e la conservazione nel breve pergatanno oggetto di verifica. Gli altri requisitia i quali anche
I'elenco delle tipologie di condizioni patologictelie saranno fornite e il numero di lotti in cui keypsta la fornitura

nell’arco dell'intero ciclo, saranno oggetto di@egrtificazione da parte delle imprese partecipanti

A partire dalle analisi della campionatura prodottrranno verificati:

> ripetibilita delle concentrazioni nei campioni iatii

> presenza degli analiti relativi alle condizioni g@agiche fornite in concentrazioni dosabili;
» modalita di confezionamento e apertura dei cordenit
>

stabilita dopo apertura o ricostituzione campiaglibireve periodo.

2 RICHIESTA DI INFORMAZIONI E CHIARIMENTI

Eventuali richieste di informazioni e di chiarimedbvranno essere presentate in lingua italiamasntesse alla stazione
appaltante per mezzo della funzionalita “Comunigaiziprocedura”, presente sulla piattaforma Sintelll'interfaccia
“Dettaglio” della presente procedura entro il tamenprevisto.

Eventuali integrazioni alla documentazione di gareero risposte alle suddette richieste saranmdisponibili attraverso
la funzionalita “Documentazione di gara”, presest#la piattaforma Sintel, nell'interfaccia “Dettagl della presente

procedura.
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Integrazioni e risposte saranno, inoltre, pubbdicail sito internet di ARCA nella sezione “Bandi*Bandi di gara sulla

Piattaforma Sintel.

Le domande e le relative risposte saranno racolie verbale che sara pubblicato sulla piattafoBimel.

3 MODALITA DI PRESENTAZIONE DELLA DOCUMENTAZIONE

La documentazione richiesta dalla stazione appaltateve essere redatta e trasmessa esclusivamerfarniato
elettronico, attraverso Sintel entro e non oltré&eékmine ultimo per la presentazione delle offerigena l'irricevibilita
della stessa e comunque la non ammissione.

L'operatore economico registrato a Sintel accetimtakrfaccia “Dettaglio” della presente procedwajuindi all'apposito
percorso guidato “Invia offerta”.

Si precisa che l'offerta viene recapitata alla istag appaltante solo dopo il completamento di gilttstep componenti il
percorso guidato “Invia offerta”. Pertanto, al fidelimitare il rischio di non inviare correttamenta propria offerta, si
raccomanda all’'operatore economico di;

e accedere tempestivamente al percorso guidato “lafferta” in Sintel per verificare i contenuti riglsti dalla
stazione appaltante e le modalita di inserimentie dgformazioni. Si segnala che la funzionalita\&” consente
di interrompere il percorso “Invia offerta” per cphatarlo in un momento successivo;

« compilare tutte le informazioni richieste e proaedalla sottomissione dell’'offerta con congruo @pth rispetto
al termine ultimo per la presentazione delle offe8i raccomanda di verificare attentamente iniqudare lo step
“Riepilogo” del percorso “Invia offerta”, al fine idverificare che tutti i contenuti della propriafeata
corrispondano a quanto richiesto dalla stazionelégmte, anche dal punto di vista del formato éadmbdalita di
sottoscrizione.

N.B. come precisato nel documento allegato “Modatiécniche per I'utilizzo della piattaforma SintgEui si rimanda), in
caso sia necessario allegare piu di un file in wled campi predisposti nel percorso guidato “Invifiesta”, questi devono

essere inclusi in un’unica cartella compressa imfato .zip (o equivalente).

3.1 Documentazione richiesta — step 1

Il concorrente debitamente registrato a Sintel dea®n le proprie Chiavi di accesso nell'appos#ziane “Invio Offerta”

relativa alla presente procedura accedendo airgémet, all'indirizzohttp://www.arca.regione.lombardia.it

Il concorrente dovra dichiarare di accettare termicondizioni della documentazione di gara.

Questa dichiarazione verra prodotta automaticamelata piattaforma Sintel e acquisira pieno valdegale con

I'apposizione delle firma del Legale Rappresentaniedocumento in formato .pdf che viene scaricit®intel al quarto
passaggio del percorso guidato “Invia Offerta”. aedocumento conterra insieme a tutti i dati dé¥rta inserita anche

le dichiarazioni in discorso.

3.2 Offerta tecnica — step 2
Al secondo step del percorso guidato “Invia offefaperatore economico deve inserire la documenta tecnica negli

appositi campi, corrispondenti ai successivi pafigiel presente disciplinare:
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3.2.1 Schede tecniche

L'operatore economico deve inserire le schede ¢tbenin lingua italiana, nelle quali devono essere esgamente indicati
tutti gli elementi necessari ed indispensabili iadlividuazione dei requisiti tecnici del prodotto tassativamente
contrassegnate con il numero di riferimento delolohteressato, inclusive di tutte le informaziowcessarie alla loro
valutazione (rispondenza ai requisiti tecnici dédlgislazione di riferimento e successive integraziDLgs. n.46 del 24
febbraio 1997 per i dispositivi medici e per le apgrchiature)

3.2.2 Autocertificazioni

L'operatore economico deve inserire in questo catepautocertificazioni rispetto a quanto previst requisiti minimi
essenziali, che saranno oggetto di verifica deepiet Centro di Riferimento.

3.3 Offerta economica — step 3

Al terzo step del percorso guidato “Invia offertalperatore economico deve inserire nel campo “fdfeconomica” il
valore complessivo della propria offerta, esprassburo IVA esclusa, utilizzando un massimo di ciaccifre decimali
separate dalla virgola (non deve essere utilizaktion separatore delle migliaia).

Nell'apposito campo “Allegato all'offerta economicd’operatore economico deve allegare appropriithiarazione,

conforme al modello Allegato A, a pena di esclusiafebitamente compilata e firmata digitalmente.

3.4 Riepilogo dell’'offerta — step 4

Al quarto step del percorso guidato “Invia offerti’ piattaforma Sintel genera automaticament®dcumento d’offerta”
in formato .pdf, contenente tutti i dati e le difaizioni relativi all’offerta inseriti negli steprgredenti. L'operatore
economico deve scaricare tale documento sul pro@nininale e sottoscriverlo con firma digitale.

E quindi necessario, a pena di esclusione, in gualimento essenziale dell'offerta, effettuare Ibag in Sintel del
“Documento d’offerta” debitamente firmato digitalme. Tutte le informazioni in merito all’essenzaldel “Documento
d'offerta” e alle specifiche tecniche/procedurallle attivita sono dettagliate nella schermata gtegel percorso “Invia

offerta” in Sintel, nonché nel documento allegattotalita tecniche per I'utilizzo della piattaforrgntel”.

3.5 Invio offerta — step 5
Al quinto step del percorso guidato “Invia offert&peratore economico visualizza il riepilogo dite le informazioni
componenti la propria offerta. L'operatore econamiger concludere il percorso guidato e inviaréfdida, deve cliccare

I'apposito tasto “Invia offerta”. Sintel restituittn messaggio a video dando evidenza del buonasitmvio dell’offerta.

ATTENZIONE: VERIFICARE | CONTENUTI DELL'OFFERTA PRIMA DI PROCEDERE A LL'INVIO DELLA
STESSA

Si precisa che e di fondamentale importanza veréiallo step 5 del percorso guidato “Invia offettgte le informazioni
inserite nel percorso guidato stesso. E possilileess aprire i singoli allegati inclusi nell'offart controllare i valori
dell'offerta economica e la correttezza delle infaeioni riportate nel “documento d’offerta”.

Si precisa inoltre che nel caso in cui I'offertanga inviata, e vengano successivamente individigafii errori, sara necessario
procedere ad inviare una nuova offerta che sostituitti gli elementi della precedente (busta anistrativa, tecnica ed
economica).
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