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_:.P ASLOristano Servizio Sanitario - REGIONE SARDEGNA

OSPEDALE SAN MARTINO - ORISTANO
Servizio di MEDICINA di LABORATORIO
Struttura Complessa Laboratorio Analisi Aziendale

Oristano 15 settembre 2011
Prot. 3350884

Responsabile Provveditorato
Dott. Maria Gesuina Demurtas

Responsabile Farmacia
Dott. Luigi Cozzoli

Oggetto: Acquisizione di Sistemi Diagnostici in Service per applicazioni di
Biologia Molecolare dei test HBV DNA e HCV RNA

Essendo scaduta in data 03 maggio 2011 LA FORNITURA in regime di
privativa di TEST HBV-DNA E HCV RNA da parte della DITTA SIEMENS, delibera N°
447 del 03/05/2010, si chiede con urgenza al fine di non interrompere I'erogazione
delle prestazioni e creare disagio all‘utenza per un aumento dei tempi di risposta,
nelle more dell’espletamento di una gara di acquisizione con procedura aperta,
I'acquisto in regime di affidamento diretto dei test HBV-DNA E HCV RNA alla DITTA
SIEMENS gia utilizzati come da delibera n® 447 del 03/05/2010 chiedendo una
conferma/rinnovo dei prezzi praticati sino al maggio 2011 per un periodo sino al
31/12/2011.

La programmazione dei confezioni previste sino al 31/12/2011 & indicata nella

tabella

ANALITA Numero confezioni 100 determinazioni
HCV - RNA guantitativo 3
HBV - DNA guantitativo 2

La spesa prevista, se non vi sono variazioni delle condizioni, & di € 25.920,00
(IVA compresa)

Il Responsabile del Servizio
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Servizio Sanitario - REGIONE SARDEGNA

P.O. San Martino — U.0.C. di Farmacia Ospedaliera

Oristano, 22/09/11
Prot, 355/F

Oggetto: Parere su richiesta del Responsabile del Servizio di Medicina di Laboratorio.

Al Direttore del Servizio Provveditorato

Sede

In merito alla richiesta prot. 3350884 del 15/09/2011 del Responsabile della U.0. di
Medicina di Laboratorio riguardante l'acquisizione di sistemi diagnostici in service per
applicazione di Biologia Molecolare dei test HBV DNA e HCV RNA si esprime parere
favorevole.

Si coglie 'occasione per porgere distinti saluti.

/ o Servizio Sanitario Reglone Smrdegnéw
e ASL 0 5 - ORISTANO
) Dipartimento Amminisuauvo
Servizic Provesditonato :
3 ETIRE ﬁ
27 SET 201 /
Arrivato i
Prot. N, det e ¢
17 a
ASL 5 Oristano J’i;‘i 1@??; z[ti';: j”c _{2) ASLOMotann
. . Tel 0783320020 Fax 0783360055
Direttore def servizio www.asloristano. it
Dr. Luigi Cozzoli

E-mail: farmaciaor@asioristano.it
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Commissario
Dott, Giovanni Panichi

Responsabile Servizio Provveditorato
. Dott. Maria Gesuina Demurtas

Rasponsabile Ingegneria Clinica

Ing. Dott. Barbara Podda

Oggetto: Acquisizione in privativa Test HBV-DNA e HCV RNA

La diagnc»st’ca correlata alle infezioni da virus dell’Epatite B ed

=patite C i basa su indagine a vari livell.
Nell’ambito di una diagnostica di screening la presenza di questo fipo di
énfeziom viene ricarcata con una notavoie freguenza sia per l'alta

valv.u_a nella popolazione (frequente ii riscontro  occasionale di
a ricercarne le cause in una

alterazione delle transaminasi che pora a ricer
gres:a infezione con virus dell’spatite B 2/0 C), sia nell'ambito di
"eenmg pre-operatori 0 nel contesto della donazione di swgue, o nel

o in regime di

contesto degli accertamenti nei pazienti seguiti cal SER
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detenzione presso la Casa Circondariale

Accanto agli accartamenti indiratti volti a verificare la presenza di una
risposta anticorpale diretta contro il virus B =/0 C, in caso di positivita
degli stessi & necessario procaders alla ricerca diretta del virus

ecolare che ricarcanc il DNA del virus

attraverso mediti di niclogica mo

B a/0 I'RNA del virus C

Nuesta diagnestica risulta incltre indispensabile per I monitoragaic dei

cazienti con una infezione cronica da virus B o C che nel corso della
| it ' ’ \ a per verificare !'efficacia
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Tigestc ha comportatc e Con a e
gﬁwemmc criticita nel rapporto con | :;cszwfﬂztf e vaniticano e
monitoraggio della terapia nel pazientl con infezione cronica.
Oltre cio, tale ssternalizzazione & fonte di una spesa aggiuntiva non
trascurabile legata sia alla necessita di trasporto periodico del campion
biologici com autista e mezzo dedicati, (che si sta pr Ogrammandr\ per
ridurre i tempi di attesa debba essere almeno ogni 15 giorni), sia al
fatto che la metodologia di esecuzione del test nei laboratori esterni, cul
utente spesso & costrettol a rivolgersi, prevede un ulter re CoSto
e (estrazione tariffata in

untivo legato alla preparazione del campione (

| S9 R

aggi

aggiunta). Inoltre & evidente I'impossibili ta a fruire della relativa tariffa
per la prestazione resa che viene trasferita direttamente alla Struttura
che effettua la prestazione,

Linsieme di questi fattori comporto un <osto a test rilevante che

grava sulla mobilita passiva.
Particolarmente rilevante ancora e

dell’utante il gquale, quaiora scelga di er !
servizio, ha una aspettativa di ricevera Il risultato dopo in media 30 -
45 giorni, qualora viceversa scelga di avere tempi piu brevi, e costretto
a rivolgersi a strutture al di fuorl della provincia. Non va ignorato
I'aspetto con risvoltl anche medicc legali nel caso di consegna con tali
rempistiche di un risultato positivo nel caso in cui si tratti di un primo

riscontro diagncsucu.

‘aspettc legato  al disagio

Alla luce di queste considerazioni oltre che della recente
istituzione di una struttura semplice di Epatologia ch fa capo al Reparto
di Wedsc ina, al fine di ridurre | tempi di attesa & recuperare alla nostra

strutture fe prastazioni indicate, si

:I

zienda gli utenti che cercano in zltra cat
~niede di metters in atto con urgenza una procadura di acquisizione che
:‘égua'fj' almenoc due parametr ”"ADDr%en"m dall” #BV-DNA quantz’tativc
alllHCV-RNA guantitativo.

n ,,.Jar icolare si chi 6”6 d; instaurare un rapporto di privativa con fa Ditta
st per la tornitura dioun sistema

m

e

Siemens Healthcare agnostics s
diagnost;co n’*oée‘"o{ar@ che consenta la determinazione del HBV-DNA
Juantitative e HCV RNA guantitativo con t2cnologia branched.

La sceita di tale sistema diagnostico parte <da alcune premesse

strutturall 2 pratiche.
Oy La rado di

di Laboratorio attualmentz non ¢ in gr
e da adibirs sl iusivamenta alla diagnostica

identificare un locale da
molecolare come previsto dail’accreditamento istituz onae@
2) Sebpene le nuove [2cnologie consentanc un ‘automazione delle
fagi di 2strazione e delle fasi di amplificazione Zel DNA j ('RNA,
smungue indispensabile avere un iocaie dedicato a Jquesdd

lagnostica.
o tecnologia branched non prevede una fase dl estrazione &
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nfluenzata da contaminazl

n altro asperto pratico riguarda il numero di prestazioni che verranno

arogate. Allo stato attuale, sssendo il numero di richieste relativamente

modesto, (vedi dato storico in tabella) la procedura di privativa

sinilita  di - erogarle

a recuperando ia mobilita
ento dei tempi di risposta. Si potra
isizione con procedure aperte
rosita di test da erogare e della

passiva attraverso un miglioram
quindi procadere ad una futura acqu
avendo una chiara evidenza della nume
rajativa spesa a base d'asta.
Si ritiene inoltre che il prezzo delle detarminazioni in oggetto non
Fisyltera superiore al prezzo medio praticato per tali prodottl in
Sardegna € comungue allineato al prezzi praticati dalle varie aziende a
sequitc di acquisizioni Con procedure aperte. Tale affermazione potra
~omunque essere verificata nel momentoc in cui S avra lofferta
aconomica per | prodotti in oggetto.
Riassumendo, il sistema diagnostico molecolare della Ditta
Siemens Healthcare Diagnostics srl consente la determinazione del
HBV-DNA quantitativo e HCV RNA gquantitativo con tecnologia branched
‘come da dichiarazione che puo essere chiesta Ufficialmente alla ditta)
rapprasenta un'esclusiva della ditta per l'analisi quantitativa dell’HBV ed
HCV. Non prevede un’‘amplificazione del target, per cul non e soggetta
: a di contaminazione riscontrabile con e classiche
netodiche di PCR o RT-PCR. E' distribuita in maniera esclusiva a livello
onale dalla ditta Siemens Healthcare Diagnostics srl.
L

nazi s H

| = strumentazione non necessita di locali dedicati & guindi non preveae
g ,

voarilizzo di piu locall (0 separazione di ar=e di lavoro).

Il numerc di test erogati =d ssternalizzato dal 2000 a ogdi =
indicato nella tabella con ia relativa valorizzazione da tariffaric cne
risulta, come indicatc in premessa, ampiamente sottostimata rispetto al
~osto affertivo che l'azienda ha sostenuto.

Anno - Tast Numers “alorizzazione .
e ) s “da Tariffario
; TVIRUS EPATITE B (HBVI ACIDI NUCLEICH
IRRIDAZIONE (Previa reazione polimerasica a
co00 satena) 30 & 1 302,50
ECIHCV ANALIS]
VA DEHCY RNA 45 & 379833
E B [HBV] ACIDI NUCLZIC
‘Previg reazione polimarasica a
I T - ———— 28 £ 2405568
JIRUS EPATITE © [HCV] ANALISI
QUAN WVADIHCY RNA ) ool e TTATOC
EDATITE 3 HRBVI ACIDI NUCLELC :
BRIDAZIONE (Pravia reazione pONMmerasics 2
CGL catena e o noe cr4pod
/ HCYTANALISH
TIVADIHCVRNA - 1TH £ 1353472
TT 2 CHBY ACIDENYUCLEID! WOE 272R3 2
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1A ,»s’,”'. sy
AL NUICL=IC
rt:,t“\!D»uwl_ (Previa reaZione Solmerasica a
57 “

CVIRUS EPATITE HC/' “\NF’*LI\)\ :

4 QUANTIT T’\/t« Df HCV RINA - R P 930 38
VIRUS EPATITE B [HBY] AC 1B NUCLEC] : T

: =BF€$DA/_I NE Dreva reazione colimerasica a

, \/lRUS EPATITE C [HCV] ANALIS
2008 ‘4 QUANTITATIVA DI HOV RNA

2004 caena

YIRUS EPATITE B [HEV! ACIDI NUCLEICI
:FP IDAZIONE {Previa reazione polimerasica a ‘
dole oBB3s4

catena) -

VIRUS EPATITE C H"C\/J ANALIST
2006 . QUANTITATIVA DI HCV RNA o

JIRUS EPATITE B [HBV] ACIDI NUCLEIC
. IBRIDAZIONE iPrevia reazione polimerasica a
2007 catena) B
CVIRUS DAuar H‘*C\/‘ ANALISI

= 21505

“AT,*E 5 HC /1 ANALISI

2007 QUANTITATIVA DI HCV RNA s 107 . € 328909
. /IRUS ZPATITE B [MBV] ACIDI NUCLEICT
; ’BR)DAL IONE ’Dreva reazione polimeragica a

_Q_EL catena 5 30 € 150280

/IRUS :.D TITE C [HCVI ANALISI .

2008 | QUALITATIVA DI HCY RNA - , : 27744
T VIRUS EPATITE C [HCVI ANALISI ‘ '

TR & p ¥~

2008 | QUANTITATIVA DI HCV RNA : 78 25
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- JIRUS E2ATITE B [HEV] ACIDI NUCLZIC!
IBRIDAZ uf\ IE (Previa reazione pchmerasicaa - ‘
To0g - catenay - 4y £ ~ 30022
: CVIRUS ERATITE © LMC\/ Awu N
B 2008 QUALITATIVA DI HCV R - 14 882 14
JIRUS EPATITE © [ch A,\mg o o
2008 QUANTITATIVA DI HCV RNA -a oz
CYIRUS ZPATITE B [HRV] ACIDI NUCLEIC T
“ue mesi IBRIDAZIONE [Previa reazione polimerasica g
20410 - catena) : 2 = 507 26
Jue mesi - VIRUS ZPATITE C (HCV] ANALIS B : ’
2010 T QUANTITATIVA DI HCV RNA 55 £ 457077
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SIEMENS

0
/|
\1\‘/ 2
) i ar . iamens Healthcaro Disgnostics S.r.l.
Nomo ; Ufficio Gare fzmzesmnano -Vl Pigm ;tA?neno Pirelli, 10 .
Settore/Divisione  Commercial Operation
Telefono +39.02-243-1 ‘ Spettabile
Fax +38-02-243-87656 ASL ORISTANO
E-Mail dx-gestione_gare-it med@siemens.com Servizio Provveditorato
Intemet www siemens.itfmedical/diagnostics Via Carducei, 35
09170 QRISTANO

Vostro riferimento Vs, prot. 58017/MS del 09/09/2011
Nostre sigle AB/pt Tel. 02-24366269 Fax 0224367656 c.a. Sig. M. Salis
Data Milano, 12.09.2011 Anticipata tramite fax al n, 0783/73315

Prot. n, P/2522
Otferta n. 20077634

Oggetto:  Sistema tecnologia bDNA delibera n. 447 del 03.05.2010 ~
Richiesta conferma e/o miglioria prozzi

La scrivente societa Siemens Healthcare Diagnostics S.r.l. , con sede legale in Milano, Viale Piero e
Alberto Pirelli 10, con capitale sociale di 50.000.000,00 Euro interamente versato, iscrizione nel registro
Imprese di Milano e C.F. 04785851008 , R.E.A. Milano n* 1459360/95, P.1. 12268050155 con riferimento
alla Vostra richiesta in oggetto, con la presente:

7 confermala propria disponibilita alla proroga del contratto alle medesime condizioni di fornitura
stabilite dalla delibera di affidameanto in oggetto, per un periodo di sei mesi.

Distinti saluti

Siemens Healthcarg Diagnostics S.r.1. Slemens Healthcars Diagnostics S.r.l.
Or. Danfip Grgeo Dr. Albertg Biraghi
Procygfator
gz (R
Siemens Healthcare Diagnostics S.1.1. Sede lagale ed operativa: Telefono +38 02, 243
V.le Pigro e Alberto Pirelli, 10 Fax +39 02.2438 7856
1. 201268 Milano C.P. 1243 - 20100 Mifano

Capitale socizle: Euro 50.000.000 iv.; iscriz. Reglstro Imprese Milano G4785851009; Codice fscale: 04785851009; R EA. Milano: 1450380/95:
Paitita LV.A.C 12268050155: sociefd soggetta sila direzione od al coordinamento di Siemens tHealthcare Liagnestics Holding GmbH, Ludwig- Ertard- Strafie 12,
D-85780 Eschbom, Germany, VAT registration number DE 191 191 447,




SIEMENS

Nome Ufficio Gare

SettoreiDivisione Commercial Operation

Telefono +38-02-243-1

Fax +38-02-243-67656

E-Mail dx-gestione_gare-it. med@siemens.com
Internet www.siemens.it/medical/diagnostics

Yostro riferimento

Nostre sigle AB/pt Tel. 02-24386269 Fax 02-24367656
Data Milano, 27.09.2011
Oggetto:  Tecnologia bDNA

Slemens Heaithcare Diagnostics S.r.l.
1-20128 Milano — V.le Plero g Alberio Plrefll, 10

Spettabile

ASL ORISTANO

Laboratorio Analisi P.O. San Martino
Via Rockfeller, 1

09170 ORISTANO

c.a. Sig. Michele Salis

I sottoscritti Dr. Alberto Biraghi nato a Monza (MB) il 02/08/1951 e Dr. Danilo Greco nato a Milano il
21.04.1957 in qualita di Procuratori deilimpresa Siemens Healthcare Diagnostics S.r.l. con sede legale in
Milano, Viale Pierc e Alberto Pirelli 10, con capitale sociale di 50.000.000,00 Euro interamente versato,
iscrizione nel registro Imprese di Milano e. C.F. 04785851009, R.E.A. Milano n° 1458380/95, P.IL

12268050155

DICHIARANO

In fede.

che la tecnologia bDNA & una tecnologia esclusiva di amplificazione del segnale per l'analisi

quantitativa di HIV, HCV ed HBV;

che la tecnologia bDNA non prevede un‘amplificazione del target, per cui non é soggetta ad alcun
problema di contaminazione riscontrato con le classiche metodiche di PCR o RT-PCR;

che questa tecnologia & distribuita in esclusiva a livello nazionale da Siemens Healthcare

Diagnostics;

che la strumentazione non necessita di locali dedicati e non prevede utilizzo di pit locali (o

separazioni di aree di lavoro).

e

Siemens He Ithcanﬁé Diagnostics S.r.l.

% Alberto Merlo
Plogyzsipre

Siemens Healthcare Diagnostics S.r.L.

Siemens Healthcare Diagng

Dr. Albeg raghi
v

Sede legale ed operativa: Telefono +39 02. 2431
V.le Plero e Alberio Pirelli, 10 Fax +38 02.2436 7656
|- 20126 Milano C.P1243 { - 20100 Mlano

Capitale sociale: Euro 50.000.000 iv.; Iscriz. Registro Imprese Milano 04785851009; Codice fiscale: 04785851009; R.E.A. Milano: 1458360/95;

Parfita |.V.A.: 12288050155, sacieta soggeita aila direzione ed al coordinamento di Slemens Healthcare Dlagnostics Holding GmbH, Ludwig- Erhard- Strafle 12,

5-65760 Eschborn, Germany, VAT registration number DE 191 181 447,

Grpur”
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