ISTITUTO NAZIONALE TUMORI ! ) ISTITUTO DERMATOLOGICD

REGINA ELENA SAN GALLICANO

ISTITUTI DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO

UOC Acquisizione Beni e Servizi

Il dirigente della UOC Acquisizione Beni e Servizi
in virtu della delega conferita con deliberazione N°232/2015

HA ASSUNTO LA PRESENTE DETERMINAZIONE

N. 703 del 27/07/2023

DIAGNOSTICA IRE
CIG: 9968932EEB

OGGETTO: AFFIDAMENTO AI SENSI DELI’ART. 50, COMMA 1, LETT. B) DEL D.LGS.
36/2023, NELLE MORE DELLA NUOVA GARA ALLA SOCIETA' ILLUMINA ITALY SRL LA
FORNITURA DI REAGENTI DI SEQUENZIAMENTO E CALIBRATORE ILLUMINA PER
PIATTAFORMA NEXTSEQ 500 OCCORRENTE ALLA ANATOMIA PATOLOGICA E CITO-

Esercizi/o e conto 2023 -3050000  Centri/o di costo 501010317
- Importo presente Atto: € 48.800,00

- Importo esercizio corrente: € 48.800,00

Budget

- Assegnato: € -

- Utilizzato: € -

- Residuo: € -

Autorizzazione n°: 2023/1861

Servizio Risorse Economiche: Giovanna Evangelista

UOC Acquisizione Beni e Servizi Proposta n°® DT-709-2023

L’estensore Il Dirigente della UOC Acquisizione Beni e

Servizi
Carol Scioscia
Andrea Scotti
I1 Responsabile del Procedimento

Andrea Scotti

Pag. 1di5



ISTITUTO NAZIONALE TUMORI ! ’ ISTITUTO DERMATOLOGICD

REGINA ELENA SAN GALLICANO

ISTITUTI DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO

La presente determinazione si compone di n° 5 pagine e dei seguenti allegati che ne formano parte integrante

e sostanziale:

4534045 offerta_illumina CC Nextseq.pdf

Vista

Visto

Visto

Premesso

11 Dirigente della UOC Acquisizione Beni e Servizi

la Legge della Regione Lazio del 23 gennaio 2006, n. 2;

il Decreto Legislativo del 31 marzo 2023, n.36.;

I’Atto Aziendale adottato con deliberazione n. 153 del 19.02.2019 ed appro-
vato dalla Regione Lazio con DCA n. U00248 del 2.07.2019, modificato e in-
tegrato deliberazioni 1254 del 02.12.2020, n. 46 del 21.01.2021 e n. 380 del
25.03.2021, approvate dalla Direzione Salute ed Integrazione Sociosanitaria

della Regione Lazio, con Determinazione n. G03488 del 30.03.2021;

che il Direttore della Uoc Anatomia Patologica e Citodiagnostica ha manife-
stato, in una nota del 12/07/2023, la necessita di acquisire dalla societa ILLU-
MINA ITALY SRL la fornitura di reagenti di sequenziamento e calibratore illumi-

na per piattaforma nextseq 500, per un importo pari a Euro 40.000, oltre Iva (22%);

che tale richiesta, come precisato nella nota dal Prof. Pescarmona, ¢ motivata
dalla necessita di eseguire presso la UOC di Anatomia Patologica 1 test prece-
dentemente indicati come viene raccomandato dalle linee guida Aiom Siapec
Sigu Sibioc a seguito delle approvazioni dell’AIFA (Determina AIFA nella
GU n.64 del 17.03.2022) e il conseguente aggiornamento della Lista dei Regi-
stri e dei Piani Terapeutici, ¢ possibile utilizzare, in regime di rimborsabilita
SSN, il medicinale LYNPARZA per le seguenti indicazioni terapeutiche e dal-
le raccomandazioni AIOM per I’implementazione dell'analisi varianti patoge-
netiche in BRCA in pazienti con carcinoma della prostata metastatico resi-

stente a castrazione (marzo 2023):
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l. Trattamento di mantenimento di pazienti adulte con cancro epiteliale
dell’ovaio di alto grado avanzato (stadi III e IV secondo FIGO), cancro della
tuba di Falloppio o cancro peritoneale primitivo, in risposta (completa o
parziale) dopo completamento della chemioterapia di prima linea a base di
platino in associazione con bevacizumab e il cui tumore presenti un deficit di
ricombinazione omologa (homologous recombination deficiency, HRD),
definito dalla presenza di instabilita genomica ed in assenza di una mutazione
BRCA1/2.

2. Trattamento di pazienti adulti con cancro della prostata metastatico
resistente alla castrazione e con mutazioni nei geni BRCA1/2 (mutazione
nella linea germinale e/o mutazione somatica), in progressione dopo
precedente trattamento che includeva un nuovo agente ormonale.

3. Trattamento con PARP inibitori nei pazienti con cancro della prostate
metastatico in considerazione della non trascurabile probabilita di rilevare
tessuto inadeguato in termini quantitativi o qualitativi per effettuare I’analisi
molecolare (fino al 30% dei casi) (18), ¢ possibile ricorrere alla biopsia
liquida, che consiste nell’ analisi del DNA tumorale circolante (ctDNA)

estratto da plasma

che in data 17/07/2023 la Responsabile della UOC Farmacia ha inviato il
N.O. a procedere;

che, pertanto, nelle more della predisposizione del nuovo capitolato di gara, il
Responsabile della UOC Anatomia Patologica ha chiesto un affidamento di-
retto alla societda ILLUMINA ITALY SRL alle condizioni economiche de-

scritte in allegato;
quindi opportuno, per le motivazioni su esposte, provvedere all’affidamento

diretto alla societa ILLUMINA ITALY SRL, per il periodo di 5 mesi (1 luglio

— 31 dicembre 2023), o per minor periodo occorrente alla individuazione dell’
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aggiudicatario, della fornitura di “reagenti di sequenziamento e calibratore Illu-

mina per piattaforma NextSeq 500”, per Euro 48.800,00, iva 22%, inclusa;

Tenuto conto che la spesa complessiva di Euro 48.800,,00, iva 22%, inclusa, potra gravare

sul conto economico 501010317 (budget trasversale farmacia);

Attestato che il presente provvedimento, a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e nella
sostanza ¢ totalmente legittimo e utile per il servizio pubblico, ai sensi dell’art. 1 del-
la legge 20/94 e successive modifiche, nonch¢ alla stregua dei criteri di economicita
e di efficacia di cui all’art. 1, primo comma, della legge 241/90, come modificata dal-

la legge 15/2005.

Propone
per 1 motivi di cui in narrativa che si intendono integralmente richiamati e confermati di:

e affidare alla societa ILLUMINA ITALY SRL, per il periodo di 5 mesi (1 luglio — 31
dicembre 2023), o per minor periodo occorrente alla individuazione dell’ aggiudicatario,
della fornitura di “reagenti di sequenziamento e calibratore Illumina per piattaforma NextSeq
500”, per Euro 48.800,00, iva 22%, inclusa

e far gravare la spesa complessiva di Euro 48.800,00, iva 22%, inclusa, sul conto
economico 501010317 (budget trasversale farmacia);

¢ confermare Responsabile Unico del Procedimento il Dirigente Responsabile della UOC
ABS - Dr. Andrea Scotti;

e nominare Direttore dell’esecuzione del Contratto la Dr.ssa Antonella La Malfa — Di-

rettore Servizio Farmacia.
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IRE 5 1SG

La UOC Acquisizione Beni e Servizi curera tutti gli adempimenti per ’esecuzione della presente
determinazione.

Il Dirigente della UOC Acquisizione Beni e Servizi

Andrea Scotti

Documento firmato digitalmente ai sensi del D.Lgs 82/2005 s.m.i. e norme collegate
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illumina

Illumina Italy S.r.l.
Viale Certosa 218 Quartiere Garegnano
20156 Milano
Italy
Di seguito “lllumina”

INFORMAZIONI SUL CLIENTE

Nome della societa

Numero account
Contatto

Entita di fatturazione
Spedire a

Destinatario finale

COME ORDINARE

Ist. Nazionale Tumori Regina Elena Fisioterapia Ospedale
53 Via Elio Chianesi

Roma, Rome, Italy

00144

6000020481

Edoardo Pescarmona

0652662566

edoardo.pescarmona@ifo.it

Ist. Nazionale Tumori Regina Elena Fisioterapia Ospedale
Ist. Nazionale Tumori Regina Elena

23/A Via Fermo Ognibene

Roma, Rome, Italy

00144

Ist. Nazionale Tumori Regina Elena Fisioterapia Ospedale
Italy

Numero offerta: 4534045
Data offerta: Jul 11 2023

Data scadenza: Dec 31 2023
Paginaldi4

Acquista su Mylllumina

(https://my.illumina.com/order-management/quotes/4534045)

Trova la quotazione nella lista o inserisci nel campo il numero della quotazione ed aggiungi al carrello

Impossibile effettuare I'operazione? Invia al Customer Service, il tuo ordine d’acquisto insieme alla copia della quotazione

al seguente indirizzo email: customercare@illumina.com

Tel +31(0) 40-2064500
Fax +31(0) 40-2064529

Rappresentante lllumina:
Marianna Marinelli
mmarinelli@illumina.com

lllumina Italy S.r.l. . Viale Certosa 218 Quartiere Garegnano
Milano Italia C.F. P.IVA.: 06814140965 - R.E.A. MI 1917431 - Capitale sociale €100.000,00

www.illumina.com
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PRODOTTO E PREZZO

Numero

Catalogo

20024905

Descrizione articolo

NextSeq 500/550 Mid Output
Kit v2.5 (300 Cycles)

Provides kitted reagents for
300 cycles of sequencing, plus
dual- indexing support on a
Mid Output run (up to 130M
reads). Includes: Mid Output
Reagent Cartridge (300 cycles),
Mid Output Flow Cell
Cartridge, and Buffer
Cartridge.

Prezzo di
listino (EUR)

2,120.00

Sconto

127.20
(6.00%)

Prezzo
scontato
(EUR)
1,992.80

Numero offerta: 4534045
Data offerta: Jul 11 2023

Data scadenza: Dec 31 2023

Unita

20
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Subtotale
(EUR)

39,856.00

FC-110-
3002

NextSeq PhiX Control Kit

DNA control for the NextSeq
[llumina sequencing platform.
Compatible with single and
paired-end reads up to 150 bp.
10 ul of a 10 nM PhiX solution.

169.00

25.35
(15.00%)

143.65

143.65

Subtotale

39,999.65

IVA stimata

8,799.92

Investimento finale (EUR)

48,799.57

Salvo diversa indicazione, i prezzi indicati sono al netto di qualsiasi imposta sul valore aggiunto o di altre imposte
applicabili sulle vendite. L’IVA dovuta per il Vostro ordine & indicata sulla fattura che riceverete all’atto della fornitura/con
la merce. L'IVA, laddove sia giuridicamente possibile, verra da noi applicata al Vostro ordine e verra visualizzata sulla
fattura cartacea. L'IVA sara dovuta secondo I’aliquota in vigore e potra variare da paese a paese.

Condizioni di pagamento: Net 60 Days
INCOTERMS: DDP: Delivered Duty Paid

lllumina Italy S.r.l. . Viale Certosa 218 Quartiere Garegnano

Milano Italia C.F. P.IVA.: 06814140965 - R.E.A. MI 1917431 - Capitale sociale €100.000,00

www.illumina.com
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POLITICA DI SPEDIZIONE

Nei casi in cui la presente Offerta non includa un programma nave predefinito, si applicano i seguenti termini di
spedizione:

e Tutti gli ordini che richiedono piu di una consegna devono avere un programma di spedizione definito che
indichi la quantita, i numeri di catalogo del prodotto e le date di spedizione. Il ritardo nella fornitura di un
Programma di Spedizione puo comportare tempi di elaborazione aggiuntivi.

¢ La data della prima spedizione non deve essere successiva a 3 mesi dalla data di inserimento dell'ordine.

¢ L'intero ordine deve essere spedito completo entro 6 mesi dall'effettuazione dell'ordine, se non diversamente
previsto da disposizioni contrattuali.

e Le modifiche al programma di spedizione devono essere richieste almeno 14 giorni prima della data di
spedizione prevista. Si noti che i termini specifici del paese avranno precedenza.

e |lllumina potrebbe essere in grado di soddisfare le richieste di modifiche dell'orario delle spedizioni a causa di
circostanze impreviste per supportare i nostri clienti. La conferma sara soggetta ad approvazione e potrebbe
influire sui tempi di consegna.

e Eventuali eccezioni ai termini del programma di spedizione devono essere concordate per iscritto e accettate da
lllumina.

e Se il Cliente non puo accettare la spedizione in conformita con questi termini, lllumina si riserva il diritto di
annullare I'ordine nella sua interezza o imporre una penale per I'annullamento o il differimento della spedizione.

e lllumina si riserva il diritto di modificare il tempo di consegna necessario per avviare la prima spedizione (che
potrebbe essere piu lungo del tempo di consegna indicato al momento dell'effettuazione dell'ordine).

[llumina non fornisce materie plastiche come micropiastre o puntali per pipette da utilizzare nei test elencati e
questi non sono inclusi nei prezzi dei materiali di consumo forniti; tuttavia, a causa della natura altamente
multiplata di tutti i test, la sola plastica contribuisce in minima parte al costo finale.

lllumina Italy S.r.l. . Viale Certosa 218 Quartiere Garegnano
Milano Italia C.F. P.IVA.: 06814140965 - R.E.A. MI 1917431 - Capitale sociale €100.000,00
www.illumina.com
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Termini e Condizioni

L'offerta contenuta nel presente documento verra automaticamente revocata da Illumina se non sara
sottoscritta dal Cliente e se non sara accompagnata da un ordine di acquisto ricevuto da Illumina prima delle
17.00 (in base all'ubicazione dell'entita offerente Illumina) alla data di scadenza indicata a pagina 1 della
presente Offerta.

Il Cliente si impegna a fornire a lllumina un ordine di acquisto che includa tutti gli articoli elencati nella
presente Offerta prima della data di scadenza. L'ordine di acquisto deve fare riferimento a questa Offerta.

Con la presente Offerta, Illumina offre in via condizionale al Cliente i prodotti e/o servizi Illumina descritti
sopra. La presente offerta € subordinata all'accettazione, da parte del Cliente, dei termini e delle condizioni
Illumina, elencati di seguito o diversamente inclusi nel prodotto o nel servizio, applicabili al prodotto o servizio
specifico citato ("Termini e Condizioni"), i quali costituiscono I'unico ed esclusivo accordo tra il Cliente e
[llumina in merito al particolare prodotto o servizio.

A scanso di equivoci, i termini e le condizioni applicabili a "Prodotti specifici per Test” che hanno un uso
specifico previsto nella documentazione di tali prodotti, come stabilito in detti termini e condizioni, sono
applicabili solo ai prodotti diagnostici in vitro.

Inoltre, indipendentemente dall'entita lllumina elencata nella pagina di copertina della presente Offerta, le
parti comprendono e concordano che, nel caso in cui una societa affiliata di lllumina fornisca prodotti o servizi
al Cliente, tale societa affiliata sara I’entita competente in materia di offerta e contrattazione per i prodotti o
servizi previsti dalla presente Offerta e relativi Termini e Condizioni.

Con l'invio di un ordine, il Cliente accetta e conviene che i Termini e le Condizioni cui si fa riferimento nella
presente Offerta costituiscono I'unico ed esclusivo accordo tra il Cliente e Illumina relativamente ai prodotti
e/o servizi come descritto sopra e accetta tutti gli altri termini della presente Offerta. IN DEROGA A QUANTO
SOPRA INDICATO, QUALORA ILLUMINA E IL CLIENTE ABBIANO SOTTOSCRITTO UN CONTRATTO VALIDO E
APPLICABILE, CHE DISCIPLINI | PRODOTTI E/O | SERVIZI ILLUMINA SOPRA DESCRITTI, L'ORDINE DI PRECEDENZA
TRA IL CONTRATTO E | TERMINI E LE CONDIZIONI SARA IL SEGUENTE: IN CASO DI CONFLITTO TRA | TERMINI
DEL CONTRATTO E | TERMINI E CONDIZIONI, OVVERO QUALORA IL CONTRATTO INCLUDA TERMINI
SUPPLEMENTARI NON INDICATI NEI TERMINI E CONDIZIONI, IL CONTRATTO SARA FATTO PREVALERE
RISPETTO A TALI TERMINI.

https://www.illumina.com/company/legal/terms-and-conditions.html

lllumina Italy S.r.l. . Viale Certosa 218 Quartiere Garegnano
Milano Italia C.F. P.IVA.: 06814140965 - R.E.A. MI 1917431 - Capitale sociale €100.000,00
www.illumina.com
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