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°446/2024

HA ASSUNTO LA PRESENTE DETERMINAZIONE

N. 806 del 25/09/2024

OGGETTO: Affidamento ai sensi dell' art 76 comma 2 lett. b) del D. Lgs 36/2023 fornitura di
reagenti. Fondo Ministero della Salute cod. Ifo 22/01/G/43 Cup H53C22001110001 responsabile
Dr.ssa Emanuela Camera, Fondo Ministero della Salute PNRR cod. Ifo 24/01/G/33 CUP
H53¢24000230001 responsabile Dr.ssa Barbara Bellei.

Esercizi/o e conto 2024-501010394  Centri/o di costo 3041050
- Importo presente Atto: € € 10.510,48

- Importo esercizio corrente: € € 10.510,48

Budget

- Assegnato: € -

- Utilizzato: € -

- Residuo: € -

Autorizzazione n°: 2024/ ABS SAR 139

Servizio Risorse Economiche: Giovanna Evangelista

UOC Acquisizione Beni e Servizi Proposta n® DT-816-2024

L’estensore Il Dirigente della UOC Acquisizione Beni e

Servizi
Daniela Kolziu
Andrea Scotti
I1 Responsabile del Procedimento

Andrea Scotti

La presente determinazione si compone di n°® 5 pagine e dei seguenti allegati che ne formano parte integrante
e sostanziale:
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ISTITUTO NAZIONALE TUMORI ! ’ ISTITUTO DERMATOLOGICD

REGINA ELENA SAN GALLICANO

ISTITUTI DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO

allegati nr.14;note protocollo, relazione acquisto prodotto e dichiarazione di infungibilita

Visto

Vista

Visto

Vista

Visto

Visto

11 Dirigente della UOC Acquisizione Beni e Servizi

il decreto legislativo 30 dicembre 1992 n. 502 e successive modificazioni ed inte-
grazioni;

il decreto legislativo 16 ottobre 2003 n. 288 e il decreto legislativo 23 dicembre
2022 n. 200 di riordino della disciplina degli Istituti di ricovero e cura a carattere

scientifico;

la legge regionale 23 gennaio 2006, n. 2;

I’Atto Aziendale adottato con deliberazione n. 153 del 19 febbraio 2019 e approva-
to dalla Regione Lazio con DCA n. U00248 del 2 luglio 2019, modificato e integra-
to con deliberazioni n. 1254 del 02 dicembre 2020, n. 46 del 2 gennaio 2021 e n.
380 del 25 marzo 2021, approvate dalla Direzione Salute e Integrazione Sociosani-

taria della Regione Lazio, con Determinazione n. G03488 del 30 marzo 2021;

la deliberazione della Giunta Regionale n. 256 del 17 aprile 2024, avente ad og-
getto “Commissariamento dell IRCCS Istituti Fisioterapici Ospitalieri (Art. 8,

comma 7 bis, della legge regionale 16 giugno 1994, n. 18 e s.m.i.)”;

il Decreto del Presidente della Regione Lazio n. TO0087 del 07 maggio 2024, aven-
te ad oggetto: “Nomina del Commissario straordinario dell'lRCCS Istituti Fisiote-
rapici Ospitalieri (Art. 8, comma 7 bis, della legge regionale 16 giugno 1994, n. 18

es.m.i.)”;

il D.M. del Ministero della Salute del 20 giugno 2024 di conferma del
riconoscimento del carattere scientifico dell’IRCCS di diritto pubblico a Istituti

Fisioterapici Ospitalieri (IFO) relativamente alla disciplina di “oncologia” per
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Vista

Tenuto Presente

Premesso che

Considerato che

Visto

Accertata
Esperiti

Ritenuto

ISTITUTO NAZIONALE TUMORI ! ’ ISTITUTO DERMATOLOGICD

REGINA ELENA SAN GALLICANO

ISTITUTI DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO

I’Istituto Nazionale Tumori Regina Elena (IRE) e alla disciplina di “dermatologia”

per I’Istituto Santa Maria e San Gallicano (ISG);

la deliberazione n. 446 del 27 maggio 2024 di attribuzione delle deleghe ai Diri-

genti del Ruolo Professionale, Tecnico e Amministrativo degli IFO;

il concetto di infungibilita viene collegato agli obiettivi della ricerca,
individuati dal responsabile scientifico della stessa;

con deliberazione n.452 del 18/05/2023 ¢ stato accettato il finanziamento
disposto dal Ministero della Salutea per lo svolgimento del progetto della
ricerca dal titolo "Skin lipidimics in the early diagnosis of parkinson's
disease" cod . IFO 22/01/G/43 responsabile Dr.ssa Emanuela Camera;

con deliberazione nr.517 del 18/06/2024 ¢ stato accettato il finanziamento
pari a 948.000,00 per realizzazione del progetto PNRR-MCNT2-2023-12377707,
dal titolo: “Targheting skin metabolic activity to correct depigmentation in
vitiligo:focus on IGF/insulin signaling and glucose mateabolism to prevent
inflammation and immune system activation”, cod. Ifo 24/01/G/33
responsabile Dr.ssa Barbara Bellei.

la Dr.ssa E. Camera, con nota protocollo 0012283 del 17-09-2024 e nota
protocollo 0012524 del 20/09/2024, e la Dr.ssa B. Bellei con nota protocollo
0012285 del 17/09/2024 che si allegano e forma parte integrante e sostanziale
della presente determinazione, hanno richiesto I’acquisto di reagenti distribuiti
in esclusiva dalla Societa Clinisciences s.r.1, Sial s.r.1 e Life Technologies Italia,
allegando la scheda di infungibilita di cui alla citata delibera n.358/2019 e la
dichiarazione di esclusivita agli atti della U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi
controfirmate dal Direttore Scientifico.

il parere favorevole del Direttore Scientifico IRE, apposto in calce alle richie-
ste citate;

la disponibilita sui Fondi citati in premessa;
1 controlli sulle richieste presentate dai responsabili dei progetti;

necessario e opportuno affidare, ai sensi dell’art. 76 comma 2, lett. b) del D.
Lgs. 36/2023, 1 prodotti indicati nelle allegate lettere protocollo, a seguito di
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ISTITUTO NAZIONALE TUMORI ! ’ ISTITUTO DERMATOLOGICD

REGINA ELENA SAN GALILICANO
ISTITUTI DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICD
invio telematico tramite NSO (Nodo Smistamento Ordini) della Regione
Lazio, alle Societa:

e  Clinisciences s.r.1 € 8.093,48 Iva compresa;
e Sials.rl € 1.721,60 Iva compresa;
e Life Technologies Italia € 695,40 Iva compresa;

Considerato che la relativa spesa complessiva di € 10.510,48 Iva compresa, gravera sui Fondi:
Fondo Ministero della salute cod. Ifo 22/01/G/43 per € 2.417,00 responsabile
Dr. ssa E. Camera, Fondo Ministero della Salute PNRR cod. Ifo 24/01/G/33 per
€ 8.093,48 responsabile Dr.ssa B. Bellei che presentano la necessaria
disponibilita;

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 della legge 20/94 e successive modifiche, nonché alla stregua dei
criteri di economicita e di efficacia di cui all’art. 1, primo comma, della legge

241/90, come modificata dalla legge 15/2005;

Determina

per i motivi di cui in narrativa che si intendono integralmente confermati di:

1) affidare, ai sensi dell’art 76 comma 2, lett. b) del D. Lgs. 36/2023, i prodotti indicati
nelle allegate lettere protocollo, a seguito di invio telematico tramite NSO (Nodo
Smistamento Ordini) della Regione Lazio, alle Societa:

e  Clinisciences s.r.l € 8.093,48 Iva compresa;
e Sials.rl € 1.721,60 Iva compresa;
e Life Technologies Italia € 695,40 Iva compresa;

2) far gravare la spesa complessiva di € 10.510,48 Iva compresa, gravera sui Fondi: Fondo
Ministero della salute cod. Ifo 22/01/G/43 per € 2.417,00 responsabile Dr.ssa E. Camera,
Fondo Ministero della Salute PNRR cod. Ifo 24/01/G/33 per € 8.093,48 responsabile Dr.ssa
B. Bellei che presentano la necessaria disponibilita;
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cod. IFO 24/01/G/33 cod. IFO 22/01/G/43
- assegnato: € 346.000,00 - assegnato: € 450.000,00
- utilizzato: € 00,00 - utilizzato: € 313.503,57
- presente atto: € 8.093,48 - presente atto: € 2.417,00
- residuo: € 337.906,52 - residuo: € 134.079,43
2) attribuire il costo di produzione alla Contabilita Generale con imputazione al relativo

Centro di Costo 3041050 e Conto 501010393.

La UOC Acquisizione Beni e Servizi curera tutti gli adempimenti per I’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. ¢ norme collegate
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ISTITUTO DERMATOLOGICO

SAN GALLICANO

ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO

Alla Direzione Scientifica ISG
All'Ufficio UOC ABS-SAR
LORO SEDI

OFFERTI Clinisciences

CDC: 3041050 Lab. Fisiopatologia Cutanea ISG

[Codice IDescrizione Q.ta |€/cadauno | Importo I.V.A. 22% | Totale

2200-SC HEM-l Human Epid Melan-light 948,00 1896 417,12 | € 2.313,12 %8@

427,24 | € 236924 |F49 |
406,56 | € 2.254,56 | 4§ L
208,56 | € 1156556 | @K%

971,00 1942
924,00 | € 1.848,00
237,00 | € 948,00

2220-5C HEM-d Human Epid Melan-dark
2230-SC HEM-a Human Epid Melan-adul] 2
2311-SC FM-sf Fibroblast Medium-serun| 4

N
hfen|en |en
an fan[on | en

- £ ik

€

€ o
£ =

€ 6.634,00

h
'

1.459,48

dh | dh | dh | dh

IMPORTI TOTALI

h

8.093,48

Si allega: offerta economica azienda, relazione e dichiarazione infungibilita.

Fondi su cui far gravare la spesa: QCCO?L\ 24/01/G/33

Responsabile Fondo
Dott. B. Bellei

Dr.ssa Barbara Bellei
Dirigente | Livello
Laboratorio di Fisiopatologia Cutaned
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® ISG

ISTITUTO DEP%MATDLOGICO
SAN GALLICANO

ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO

Roma, 10/9/2024

Alla Direzione Scientifica ISG
All’Ufficio ABS
LORO SEDI

Oggetto: Richiesta linee cellulari primarie e terreni per cellule primarie

Si dichiara che il materiale di consumo richiesto ¢ necessario per completare esperimenti
compresi in tutti i progetti di ricerca gia avviati. Pertanto, il cambio di prodotto potrebbe non
rendere confrontabili i nuovi risultati compromettendo il conseguimento degli obiettivi

specificati nel progetto stesso. Si allega dichiarazione di esclusivita della Clinisciences.

Responsabile della Ricerca (P.1.)

<a Barbara Bellei
igente I Livello
- di Fisiopatologia Cutanea

ISTITUTI FISIOTERAPICI OSPITALIERI Via Elio Chianesi, 53 - 00144 Roma Tel. 06 5266 1 C.F. 02153140583

P.IVA 01033011006



MODULO DI RICHIESTA DISPOSITIVI MEDICI PER LA
N.Richiesta RICERCA SCIENTIFICA 'RE
(Spazio Riservato) Valido per acquisizione di dispositivo medico, presidio medico
chirurgico, dispositivo diagnostico, prodotto diagnostico IVR e DPI
infungibile

Data 10-set-24
Dipartimento Dipartimento Clinico Sperimentale Dermatologia
U.O. / Servizio richiedente Laboratorio di Fisopatologia Cutanea e CIRM ISG

A) INFORMAZIONI SANITARIE

Tipologia, descrizione e caratteristiche tecniche del dispositivo:

Reagenti per biologia cellulare

Ragioni di natura tecnica correlate a specifiche indicazioni di natura diagnostica e di risultato che non consentono I'impiego di
prodotti con caratteristiche equivalenti e che giustificano la dichiarazione di infungibilita:

Il prodotti sono gia stati utilizzati nell'ambito degli stessi progetti di ricerca e sono quindi indispensabili per il confronto dei risultati

B) INFORMAZIONI ORGANIZZATIVE

Codice di repertorio nazionale:

Produttore:

Fabbisogno presunto in UM:

Spesa presunta (IVA esclusa):

Durata proposta del contratto di fornitura:

Informazioni aggiuntive:
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SAN GALLICANO

NS GROUARD | CURA & CARAITERE 0111550

A Direzione Scientifica [SG
Ufficio UOC ABS-SAR
LORO SEDI

SOCIETA" SIAL
OFFERTA: 0011111/24
cDe: 3041050 Laboratorio di Fisiopatologia Cutanea ISG
Prezzo Sconto Prezzo
N Codice Descrizione Formato nlconf. o, < hontato Q.ta| Prezzo finale | IVA22%
1 S-F8205-500ML Sebomed basal medium 500ML 38,00€ 0 38,00€ 15 570,00 € 12540 €
Costi aggiuntivi 0 0,00€ 1 0,00€ 000€
Costi ghiaccio secco 0 0,00€ 1 0,00€ 0,00€
IMPORTO TOTALE 380€ 380€ 6964 €
Si allegano: Offerta societa X
Condizioni di vendita societa X
Relazione NA
Infungibilita NA
Esclusivita NA

Fondo su cui far gravare la spesa:

Responsabile Fondo:

Richiedente

Roma, 12/09/2024

Ricerca Finalizzata 2021
Cod. IFO 22/01/G/43
Dr.ssa Emanuela Camera

el ames

r.ssa Emanuela Camera
Dirigente | Livello

LAB. FISIOPATOLOGIA CUTANEA - CIRM

Dr.ssa Giorgia Cardinali .
~ 7 _,1 ~
% sa GIORGIA CARDINAL:

Dirigente | Livello

Lab. di Fisiopatologia Cutane:

Responsabile UOC
Laboratorio di Fisiopatologia Cutanea
Dr.ssa Anna Di Nardo

@D'\MA

A n‘n\a, MD PhD

a di Dermatologia

A

mmpwnw
SAN (GALLICANO
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C) DICHIARAZIONE DI INFUNGIBILITA'

| sottoscritti, consapevoli delle possibili responsabilita di natura civile, penale, disciplinare e amministrativo-contabile in merito
all'attestazione di informazioni false, inesatte od erronee, dichiarano che, per le indicazioni cliniche sopra specificate, non sono
disponibili nel repertorio nazionale DM prodotti alternativi con caratteristiche equivalenti, sia in termini prestazionali che funzionali. A tal
fine dichiarano che il prodotto richiesto:

L=

g2

il prodotto, consistente in materiale di consumo o reagenti (non apparecchiature), & necessario per ultimare
ultimare esperimenti ricompresi in un progetto di ricerca in corso (avviato da almeno 60 gg.), ed il ricercatore ha
dichiarato che il cambio di prodotto renderebbe necessario ripetere test gia effettuati in precedenza, in quantita tali
da compromettere i tempi previsti per la sperimentazione.

la ricerca appartiene ad una rete coinvolgente, oltre agli IFO, altri centri di ricerca (progetto multicentro), ed il
direttore/responsabile del “progetto rete” ha dichiarato esplicitamente che ciascun centro di ricerca deve
necessariamente dotarsi di un particolare prodotto commercializzato da determinato unico operatore economico,
al fine di non compromettere le finalita della ricerca.

il prodotto & stato gia utilizzato dall'Istituto o in altri centri nel’ambito di progetti di ricerca analoghi a quello per il
quale se ne richiede I'acquisto e, quindi, considerato necessario ai fini della comparabilita dei risultati.

la ricerca preveda necessariamente ['utilizzo di un’apparecchiatura (gia stabilmente di proprieta degli IFO) ed il
prodotto, consistente in materiale di consumo o reagenti da utilizzare con I'apparecchiatura in questione, debba
essere necessariamente fornito da un unico operatore economico determinato in quanto il produttore dell'apparec_
chiatura ha certificato sul manuale d’'uso che tale prodotto & 'unico compatibile con I'apparecchiatura

k

Timbro/firma Ricercatore Richiedente

Dr.ssa RGIA C&QINALI D) Valutazione Direz.ne Scientifica :
£§€ﬂl€ﬂ_ I:lMassima urgenza

TLivelo-
n

Priorita piano acquisti anno

|Urgente
IX |Non urgente

Timﬁna Direttore Scientifico

(\/ b I_—IProgrammabiIe
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ISTITUTO NAZIONALE TUMORI ISTITUTO DERMATOLOGICD
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REGINA ELENA SAN GALLICANO

ISTITUTI DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO

IRE 5!56

UOC Laboratorio di Fisiopatologia Cutanea e

Centro Integrato di Metabolomica

Spett. le S.I.A.L. ITALIA s.r.L
Via mail: p.nisi@sialgroup.com

Oggetto:
Spett. le O.E.,

in relazione all’iniziativa dicui all’oggetto questi Istituti, in applicazione diquanto prescritto dall’art.
36, comma 2, del d.Igs. 50/2016, dall’art. 1, comma 2, del d.l. 76/2020, nonché delle linee guida
ANAC n. 4, con la presente sono a richiedere la Vostra migliore offerta per la fornitura/servizio
indicato nell’allegata documentazione tecnica.

Sirammenta che in caso diaggiudicazione la fornitura sara soggettaalla disciplina deld.lgs. 50/2016,
ed in particolare al titolo V per la fase di esecuzione.

Prima della stipula del contratto, pertanto, verra attivata la procedura di verifica dei requisiti di cui
all’art. 80 del d.Igs. 50/2016 e di acquisizione della cauzione definitiva di cui all’art. 103 del d.lgs.
50/2016 e di ogni ulteriore documentazione propedeutica.

Quantita
F8205-500ML SEBOMED™ BASAL MEDIUM, WITH STABLE GLUTAMINE AND SODIUM 1
BICARBONATE
Roma, li 9.09.2024. I1 Richiedente

Giorgia Cardinali

//‘
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C) DICHIARAZIONE DI INFUNGIBILITA'

[]

il oF

| sottoscritti, consapevoli delle possibili responsabilita di natura civile, penale, disciplinare e amministrativo-contabile in merito
all'attestazione di informazioni false, inesatte od erronee, dichiarano che, per le indicazioni cliniche sopra specificate, non sono
disponibili nel repertorio nazionale DM prodotti alternativi con caratteristiche equivalenti, sia in termini prestazionali che funzionali. A tal
fine dichiarano che il prodotto richiesto:

il prodotto, consistente in materiale di consumo o reagenti (non apparecchiature), &€ necessario per ultimare
ultimare esperimenti ricompresi in un progetto di ricerca in corso (avviato da almeno 60 gg.), ed il ricercatore ha
dichiarato che il cambio di prodotto renderebbe necessario ripetere test gia effettuati in precedenza, in quantita tali
da compromettere i tempi previsti per la sperimentazione.

la ricerca appartiene ad una rete coinvolgente, oltre agli IFO, altri centri di ricerca (progetto multicentro), ed il
direttore/responsabile del “progetto rete” ha dichiarato esplicitamente che ciascun centro di ricerca deve
necessariamente dotarsi di un particolare prodotto commercializzato da determinato unico operatore economico,
al fine di non compromettere le finalita della ricerca.

il prodotto e stato gia utilizzato dall'lstituto o in altri centri nell'ambito di progetti di ricerca analoghi a quello per il
quale se ne richiede I'acquisto e, quindi, considerato necessario ai fini della comparabilita dei risultati.

la ricerca preveda necessariamente I'utilizzo di un’apparecchiatura (gia stabilmente di proprieta degli IFO) ed il
prodotto, consistente in materiale di consumo o reagenti da utilizzare con I'apparecchiatura in questione, debba
essere necessariamente fornito da un unico operatore economico determinato in quanto il produttore dell'apparec_
chiatura ha certificato sul manuale d'uso che tale prodotto & I'unico compatibile con I'apparecchiatura

Timbro/firma Ricercatore Richiedente
Dr.ssa Barbara Bellej D) Valutazione Direz.ne Scientifica :

Dirigente-L-Livel [_IMassima urgenza

Laboratorio di F isiopatologia Cutaneg|-—----=========""""""""""================mmmeeee e

Timbfwmsabile Ricerca (P.1.) XX ]Urgente
\ W [ [Non urgente

=}l
LTVCIIV . A . o _ge
Priorita piano acquisti anno

\
LNV
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C) DICHIARAZIONE DI INFUNGIBILITA'

| sottoscritti, consapevoli delle possibili responsabilita di natura civile, penale, disciplinare e amministrativo-contabile in merito
allattestazione di informazioni false, inesatte od erronee, dichiarano che, per le indicazioni cliniche sopra specificate, non sono
disponibili nel repertorio nazionale DM prodotti alternativi con caratteristiche equivalenti, sia in termini prestazionali che funzionali. A tal
fine dichiarano che il prodotto richiesto:

]

LIz {0}

il prodotto, consistente in materiale di consumo o reagenti (non apparecchiature), & necessario per ultimare
ultimare esperimenti ricompresi in un progetto di ricerca in corso (avviato da almeno 60 gg.), ed il ricercatore ha
dichiarato che il cambio di prodotto renderebbe necessario ripetere test gia effettuati in precedenza, in quantita tali
da compromettere i tempi previsti per la sperimentazione.

la ricerca appartiene ad una rete coinvolgente, oltre agli IFO, altri centri di ricerca (progetto multicentro), ed il
direttore/responsabile del “progetto rete” ha dichiarato esplicitamente che ciascun centro di ricerca deve
necessariamente dotarsi di un particolare prodotto commercializzato da determinato unico operatore economico,
al fine di non compromettere le finalita della ricerca.

il prodotto & stato gia utilizzato dall'Istituto o in altri centri nell’ambito di progetti di ricerca analoghi a quello per il
quale se ne richiede l'acquisto e, quindi, considerato necessario ai fini della comparabilita dei risultati.

la ricerca preveda necessariamente ['utilizzo di un’apparecchiatura (gia stabilmente di proprieta degli IFO) ed il
prodotto, consistente in materiale di consumo o reagenti da utilizzare con I'apparecchiatura in questione, debba
essere necessariamente fornito da un unico operatore economico determinato in quanto il produttore dell'apparec_
chiatura ha certificato sul manuale d’uso che tale prodotto & I'unico compatibile con I'apparecchiatura

Timbro/firma Ricercatore Richiedente

Dr.ssa RGIA C&QLNAU D) Valutazione Direz.ne Scientifica :
i [ IMassima urgenza

TLivello-

Priorita piano acquisti anno

] |Urgente
m Non urgente

Tim@wa Direttore Scientifico

\\\U =
[ |Programmabile
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SOCIETA": Life Technologies Italia
OFFERTA: D5569335 del 03/09/24

UGS B24AACA9422

A Direzione Scientifica ISG
Ufficio UOC ABS-SAR
LORO SEDI

ey

ues

usF

8186

6455

coc: 3041050 Laboratorio di Fisiopalologia Cutanea ISG
N Codice Descrizione Formato Prezzo SEonfo fiezzo Q.ta| Prezzo finale IVA22%
Uniconf. % scontato
1 PA116789 ABCA1 530,00 € 5 503,50 € 1 503,50 € 614,27 €
2 PA1333 LXR beta 497,00 € 12 437,36 € 1 437,36 € 533,58 €
3 PA1330 LXR alpha 495,00 € 5 470,25 € 1 470,25 € 573,711 €
4 handling charge ordini inferiori a 48,00 € 48,00 € 1 48,00 € 58,56 €
2000 euro
IMPORTO TOTALE 1.522,0 € 14111 € 14111 € 1.721,6 €
Si allegano: Offerta societa Life Technologies Italia valida fino al 31/12/2024

Fondo su cui far gravare |a spesa:
Responsabile Fondo:

Condizioni di vendita societa X

Relazione X
Infungibilita X

Esclusivita

X

22/01/G/43

Dr.ssa Emanuela Camera

i

Dr.ssa Emanuela Camera

Dirigente i Livello

LAB. FISIOPATOLOGIA CUTANEA - CIRM

Roma, 13/09/2024
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Alla Direzione Scientifica ISG
All'Ufficio UOC ABS-SAR
LORO SEDI

RELAZIONE

Si dichiara che gli anticorpi Invitrogen, forniti in esclusiva dalla ditta Life Technologies

Italia, sono necessari per la prosecuzione di uno studio gia avviato.

Firma del richiedente
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N.Richiesta lRE . lSG
(Spazio Riservato) Valido per acquisizione di dispositivo medico, presidio medico
chirurgico, dispositivo diagnostico, prodotto diagnostico IVR e DPI
infungibile
Data 13/09/2024
Dipartimento Dipartimento clinico-sperimentale dermatologia
U.O. / Servizio richiedente Lab. di Fisiopatologia Cutanea e CIRM -ISG

A) INFORMAZIONI SANITARIE

Tipologia, descrizione e caratteristiche tecniche del dispositivo:

Anticorpi per identificazione di proteine

Ragioni di natura tecnica correlate a specifiche indicazioni di natura diagnostica e di risultato che non consentono I'impiego di

prodotti con caratteristiche equivalenti e che giustificano la dichiarazione di infungibilita:

il cambio di prodotto non garantirebbe I'impiego di materiali con caratteristiche equivalenti.

B) INFORMAZIONI ORGANIZZATIVE

Codice di repertorio nazionale:

Produttore:

Fabbisogno presunto in UM:

Spesa presunta (IVA esclusa):

Durata proposta del contratto di fornitura:

Informazioni aggiuntive:




C) DICHIARAZIONE DI INFUNGIBILITA'

B

Bl [

| sottoscritti, consapevoli delle possibili responsabilita di natura civile, penale, disciplinare e amministrativo-contabile in merito
all'attestazione di informazioni false, inesatte od erronee, dichiarano che, per le indicazioni cliniche sopra specificate, non sono
disponibili nel repertorio nazionale DM prodotti alternativi con caratteristiche equivalenti, sia in termini prestazionali che funzionali. A tal
fine dichiarano che il prodotto richiesto:

il prodotto, consistente in materiale di consumo o reagenti (non apparecchiature), & necessario per ultimare
ultimare esperimenti ricompresi in un progetto di ricerca in corso (avviato da almeno 60 gg.), ed il ricercatore ha
dichiarato che il cambio di prodotto renderebbe necessario ripetere test gia effettuati in precedenza, in quantita tali
da compromettere i tempi previsti per la sperimentazione.

la ricerca appartiene ad una rete coinvolgente, oltre agli IFO, altri centri di ricerca (progetto multicentro), ed il
direttore/responsabile del “progetto rete” ha dichiarato esplicitamente che ciascun centro di ricerca deve
necessariamente dotarsi di un particolare prodotto commercializzato da determinato unico operatore economico,
al fine di non compromettere le finalita della ricerca.

il prodotto & stato gia utilizzato dallIstituto o in altri centri nell'ambito di progetti di ricerca analoghi a quello per il
quale se ne richiede I'acquisto e, quindi, considerato necessario ai fini della comparabilita dei risultati.

la ricerca preveda necessariamente I'utilizzo di un’apparecchiatura (gia stabilmente di proprieta degli IFO) ed il
prodotto, consistente in materiale di consumo o reagenti da utilizzare con I'apparecchiatura in questione, debba
essere necessariamente fornito da un unico operatore economico determinato in quanto il produttore dell'apparec_
chiatura ha certificato sul manuale d’uso che tale prodotto & I'unico compatibile con I'apparecchiatura

Timbro/firma Ricercatore Richiedente
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