PRESIDENZA DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI — COMMISSARIO STRAORDINARIO

Presidenza del Consiglio dei Ministri

COMMISSARIO STRAORDINARIO PER L’ATTUAZIONE E IL COORDINAMENTO DELLE MISURE DI
CONTENIMENTO E CONTRASTO DELL’EMERGENZA EPIDEMIOLOGICA COVID-19 E PER L’ESECUZIONE

VISTA

VISTA

VISTE

VISTO

VISTO

VISTA

VISTO
VISTO
VISTO

VISTO

DATO ATTO

DATO ATTO

DELLA CAMPAGNA VACCINALE NAZIONALE

DETERMINAN. () INDATA 25 W

la dichiarazione con cui I’Organizzazione Mondiale della Sanita, il 30 gennaio 2020, ha
definito I’epidemia da COVID-19 un’emergenza di sanitd pubblica di rilevanza
internazionale e, in data 11 marzo 2020, come “pandemia” in considerazione dei livelli
di diffusivita e gravita raggiunti a livello globale;

la delibera del Consiglio dei ministri del 31 gennaio 2020, con la quale ¢ stato dichiarato
per sei mesi, lo stato di emergenza sul territorio nazionale relativo al rischio sanitario
connesso all'insorgenza di patologie derivanti da agenti virali trasmissibili;

le successive delibere con cui lo stato di emergenza ¢ stato prorogato, ed in particolare la
delibera del Consiglio dei Ministri del 13 gennaio 2021, con la quale lo stato di
emergenza trasmissibili & stato ulteriormente prorogato fino al 30 aprile 2021;

Part. 122 del decreto-legge 17 marzo 2020, n. 18, ai sensi del quale ¢ stato nominato il
Commissario straordinario per 1’attuazione e il coordinamento delle misure occorrenti
per il contenimento e il contrasto dell’emergenza epidemiologica COVID-19, che
nell’esercizio dei compiti assegnati pud avvalersi di soggetti attuatori e di societa in
house;

il decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri del 1° marzo 2021, registrato alla
Corte dei conti in data 3 marzo 2021, foglio n. 508, con il quale il Generale di Corpo
d’Armata Francesco Paolo FIGLIUOLO ¢ stato nominato Commissario straordinario per
I’attuazione e il coordinamento delle misure occorrenti per il contenimento e contrasto
dell’emergenza epidemiologica COVID-19 e per I’esecuzione della campagna vaccinale
nazionale, conferendogli i poteri di cui al richiamato art. 122;

l’ordinanza n. 1/2021 con la quale il Commissario Straordinario, in ragione delle
sopravvenute esigenze di carattere operativo-sanitario e del mutato quadro emergenziale,
ha rimodulato I’articolazione della precedente struttura di supporto alle attivita di
competenza commissariale;

il RD 18.11.1923, n. 2440;
il RD 23.05.1924, n. 827,

il D.Lgs. 30 marzo 2001 n. 165 e le integrazioni di cui alla L. 190/12 relative
all’introduzione del “Codice di comportamento dei pubblici dipendenti’;

il D.Lgs. 33/2013 e l’art. 29 del D.Lgs. 50/2016, in materia di Amministrazione
trasparente;

altresi che l'art. 32 comma 2 del D.Lgs. n. 50/2016 stabilisce che prima dell'avvio delle
procedure di affidamento dei contratti pubblici, le stazioni appaltanti in conformita ai
propri ordinamenti debbano provvedere all'assunzione di apposita determina a contrarre,
individuando gli elementi essenziali del contratto ed i criteri di selezione degli operatori
economici e delle offerte;

che, ai sensi dell’art. 51 del D.Lgs. 50/2016, il presente appalto non ¢ stato suddiviso in
lotti poiché la fornitura ¢ da considerare nel suo complesso omogenee nella quale
suddividere il “macro-progetto” non ¢ possibile nella considerazione dell’omogeneita dei
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RILEVATO

RICHIAMATI

RICHIAMATI

RICHIAMATO

VERIFICATA

ACCERTATA

TENUTO CONTO

PRESO ATTO

PRESO ATTO

beni alla categoria merceologica e quindi alla risposta che i singoli operatori siano in
grado di offrire;

che la verifica del possesso dei requisiti di carattere generale, economico finanziario e
tecnico professionale degli operatori economici debba essere esperita mediante ricorso
all'utilizzo del sistema cosiddetto AVCPASS a cura dell’ Area Amministrativa;

i principi e le disposizioni contenute nella L. 6 novembre 2012, n. 190, per la
prevenzione e la repressione della corruzione e dell'illegalita nella pubblica
amministrazione e, in particolare, il disposto dei commi 16 e 32 dell'art. 1;

altresi i principi e le disposizioni del D.Lgs. 14 marzo 2013, n. 33, sul riordino della
disciplina riguardante gli obblighi di pubblicita, trasparenza e diffusione di informazioni
da parte delle pubbliche amministrazioni e, in particolare, l'art. 37 sugli obblighi di
pubblicazione concernenti i contratti pubblici di lavori, servizi e forniture;

l'art. 1, co. 15, L. 6 novembre 2012, n. 190, in ordine agli obblighi di pubblicazione delle
informazioni relative ai procedimenti amministrativi sui siti ufficiali delle pubbliche
amministrazioni secondo criteri di facile accessibilitd, completezza e semplicita di
consultazione;

altresi l'osservanza delle disposizioni dell'art. 14 del D.P.R. n. 62/2013 in ordine al
divieto di ricorrere a mediazione di terzi, di corrispondere o promettere ad alcuno utilita
a titolo di intermediazione, o per facilitare o aver facilitato la conclusione o l'esecuzione
del contratto, e verificata altresi I'osservanza delle disposizioni sui divieti di conclusione
di contratti e altri atti negoziali in presenza delle condizioni indicate dal medesimo
articolo 14;

l'osservanza, da parte del responsabile del procedimento, e di tutti i soggetti coinvolti
nella presente procedura, delle misure di prevenzione della corruzione specificatamente
previste per l'area, a maggiore rischio di corruzione, costituita dalle procedure di scelta
del contraente, e contenute nel vigente Piano Triennale di Prevenzione della Corruzione
(PTPC), nonché l'osservanza delle misure di trasparenza contenute nel Programma
Triennale della Trasparenza e della Integrita (PTTI), costituente una sezione del PTPC;

che la struttura del Commissario, pro tempore, aveva trasmesso nel mese di ottobre 2020
la Richiesta di Offerta su propria piattaforma per il reperimento di kit, comprensivi di
reattivi ed eventuali strumenti necessari all’effettuazione dei test molecolari su tamponi
delle vie respiratorie per la ricerca molecolare del SARS-CoV-2;

che la Fornitura si compone di beni consumabili e di macchinari resi disponibili in
comodato d’uso gratuito per 1’esecuzione dei test molecolari strutturata in diverse sezioni
che riguardano:

— Test molecolari rapidi stand alone;
— Test molecolari automatizzati stand alone
— Test molecolari compositi (con estrazione separata da amplificazione)
e KIT dedicati all’estrazione automatizzata degli acidi nucleici virali (RNA o
RNA+DNA)

e Kit per ’amplificazione enzimatica in real time (RT-PCR o altra metodica di
amplificazione del’RNA del SARS-COV-2).

che in tale procedura concorsuale una delle societd risultata aggiudicataria di tale
fornitura ¢ stata la DiaSorin S.p.A. che ha proposto:

1 Test molecolari denominati:
GENEQUALITY X120 Pathogen kit
1a Identificativo di registrazione banca 1205455
dati/repertorio dispositivi medici
1b Codice attribuito dal 04-X12; 05-X12
fabbricante/assemblatore
1c Nome commerciale e modello GENEQUALITY X120
PATHOGEN KIT
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5 Test molecolari denominati:
REALQUALITY RQ-2019-nCoV
2a Identificativo di registrazione banca 1936675
dati/repertorio dispositivi medici
2b Codice attribuito dal RQ-129
fabbricante/assemblatore
2¢ Nome commerciale e modello REALQUALITY RQ-2019-
NCOV
Test molecolari denominati:
3 Test molecolari 05-MGB400-02 MagCore Genomic DNA Whole
Blood Kit (96 preps)
3a Identificativo di registrazione banca CND W02050185 RDM N.A.
dati/repertorio dispositivi medici
3b Codice attribuito dal MGB400-02
fabbricante/assemblatore
3¢ Nome commerciale e modello MagCore Genomic DNA
Whole Blood Kit
4 Test molecolari denominati:
Test molecolari MagCore® Viral Nucleic Acid Extraction Kit
4a Identificativo di registrazione banca CND W0105900101 RDM
dati/repertorio dispositivi medici N.A.
4b Codice attribuito dal MVN400-04
fabbricante/assemblatore
4c Nome commerciale e modello MagCore Viral Nucleic Acid
Extraction Kit
5 Test molecolari denominati:
Test molecolari Multiplex Nucleic Acid Diagnostic kit
5a Identificativo di registrazione banca CND W0105040519
dati/repertorio dispositivi medici RDM1990003
5b Codice attribuito dal S3102E
fabbricante/assemblatore
5¢ Nome commerciale e modello NOVEL CORONAVIRUS
(2019-NCOV) NUCLEIC
ACID DIAGNOSTIC KIT

PRESO ATTO che il siffatto operatore economico ¢ detentore del brevetto commerciale per i test di cui

alle voci 1 e 2, specificatamente:

— GENEQUALITY® X120 Pathogen Kit consente I’isolamento e purificazione del
DNA/RNA virale e DNA batterico a partire da diversi tipi di matrici biologiche (da
sangue intero in EDTA o citrato, plasma, siero, liquor, urine, tamponi urogenitali,
tamponi buccali, liquido amniotico e campioni respiratori) utilizzando un unico
protocollo, nella gestione il sistema risulta pronti all’uso, non richiedono nessuna
preparazione preventiva o risospensione da parte dell’operatore e soprattutto risulta
essere un kit per l'identificazione del severe acute respiratory syndrome coronavirus 2
(SARS-CoV2) mediante one-step RT-PCR Real time;

— REALQUALITY RQ-2019-nCoV ¢ un amplificante in multiplex delle due regioni
target, gene RARP e gene E, e del Controllo Interno (IC), in una unica reazione (3
canali);

— con riferimento agli altri tre test risultano essere esclusivisti alle vendita di tali
prodotti;
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RILEVATO che tali prodotti vengono utilizzati da un amplio numero di laboratori analisi facenti parte

della rete di diagnostica nazionale per il contenimento della pandemia consentendo una
pronta e rapida ricerca del virus;

PRESO ATTO che le regioni interessate da tale fornitura sono:
— BASILICATA — PIEMONTE
— CALABRIA - PUGLIA
— EMILIA-ROMAGNA — SICILIA
- LAZIO — VENETO
— MARCHE
ACCERTATO che alla data odierna la Struttura commissariale non ha ricevuto chiare indicazione dei

fabbisogni da parte dei referenti regioni;

PRESO ATTO dell’aumento della curva dei contagi avviato gia a partire dai primi giorni del mese di

marzo, ¢ dovendo comunque garantire una pronta risposta senza soluzione di
continuita per tutte le strutture sanitarie;

DATO ATTO che la spesa relativa al contratto ¢ finanziata con le seguenti risorse tratte dai vari

provvedimenti che si sono susseguiti dalla Delibera Consiglio dei Ministri 31/01/2020
interventi di soccorso e assistenza alla popolazione;

il Commissario Straordinario per 1”attuazione e il coordinamento delle misure occorrenti per il
contenimento e contrasto dell’emergenza epidemiologica COVID-19 e per I’esecuzione della campagna
vaccinale nazionale in persona del Generale di Corpo d’Armata Francesco Paolo FIGLIUOLO, ai sensi
delle richiamate disposizioni

DETERMINA

per le motivazioni indicate nelle premesse, e che qui si intendono integralmente richiamate:

di disporre la proroga delle previgenti lettere di mandato n. 1991 del 09.12.2020 comprensiva della
relativa side letter prot. n. 729 del 15.01.2021 e della lettera prot. n. 2130 del 30.12.2020 con
relativa side letter prot. n. 315 del 08.01.2021con conseguente approvvigionamento, riparametrato per
’esigenza di quattro mesi, fornitura di test su tamponi delle vie respiratorie per la ricerca molecolare del
SARS-CoV-2 N. 132400 Test molecolari GENEQUALITY X120 Pathogen kit, N. 466134 Test
molecolari REALQUALITY RQ-2019-nCoV e/o REALQUALITY ABFLU-COV-2., N. 11776 Test
molecolari 05-MGB400-02 MagCore Genomic DNA Whole Blood Kit (96 preps), N. 9344 Test
molecolari MagCore® Viral Nucleic Acid Extraction Kit e N. 5334 Test molecolari Multiplex Nucleic
Acid Diagnostic kit, per un importo complessivo pari ad € 9.211.110,00, oltre oneri di legge se
dovuti;

di provvedere ai sensi dell’art. 8, comma 1, let. a) del D.L. n. 76/2020, convertito in legge n. 120/2020,
all’esecuzione del contratto in via d’urgenza ai sensi dell’art. 32, comma 8 del D.Lgs. 50/2016, nelle more
della verifica dei requisiti di cui all’art. 80 del medesimo Decreto Legislativo;

dato atto che l'amministrazione si riserva di recedere dal contratto di cui alla presente determinazione o di
rivederne le condizioni economiche, ove vengano in essere i presupposti di cui all'art. 1, comma 13, del
D.L. 95/2012, convertito dalla L. 135/2012;

di dare atto che il contratto viene concluso in forma scritta, mediante scambio di lettera commerciale, in
formato elettronico con sottoscrizione digitale, secondo gli usi del commercio, ai sensi dell'art. 32 comma
14 del d.Igs. 50/2016;

di dare atto, ai sensi dell'art. 9, co. 1, lett. a punto 2), D.L. 1 luglio 2009, n. 78, convertito con
modificazioni dalla L. 3 agosto 2009, n. 102, che il programma dei pagamenti relativo all' impegno di
spesa assunto con la presente determinazione risulta compatibile con gli stanziamenti di bilancio e con le
regole di finanza pubblica e che, qualora lo stanziamento di bilancio, per ragioni sopravvenute, non
consenta di far fronte all'obbligo contrattuale, 'amministrazione ¢ tenuta ad adottare iniziative, anche di
tipo contabile, amministrativo o contrattuale per evitare la formazione di debiti;

di dare atto che il presente provvedimento viene assunto nel rispetto degli obblighi di tracciabilita dei
flussi finanziari di cui all'art. 3 della legge 13 agosto 2010, n. 136 e successive modifiche e che il numero
CIG attribuito risulta essere il seguente: 8687416A77;

di dare atto che, con riferimento al presente affidamento, non sussistono obblighi informativi nei
confronti dell'Autorita Nazionale Anticorruzione (ANAC) e sussistono obblighi informativi nei confronti

Pagina 4 di 5



PRESIDENZA DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI — COMMISSARIO STRAORDINARIO

del RPC, come indicati nel PTPC;

— di dare atto che, ai sensi dell'art. 14, comma 5, del D.P.R. n. 62/2013, il dipendente che riceva, da persone
fisiche o giuridiche partecipanti a procedure negoziali nelle quali sia parte I'amministrazione, rimostranze
orali o scritte sull'operato dell'ufficio o su quello dei propri collaboratori, ha I'obbligo di informare
immediatamente, di regola per iscritto, il proprio superiore gerarchico o funzionale;

— di dare atto che il presente provvedimento puo essere impugnato, entro 30 giorni, esclusivamente dinanzi
al TAR della Regione Lazio, ai sensi dell'art. 119 del D.Lgs. 2 luglio 2010, n. 104.

Il presente atto viene redatto in un unico originale da inserire nella raccolta delle disposizioni amministrative.

PER L’ NZA COVID-19

IL COMMI O/STRAORDINARIO
(Gen.C.A. Francgscpp Pgolp FIGLIUOLO)
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