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DETERMINAZIONE DIRIGENZIALE

OGGETTO: Indizione Procedura negoziata senza previa pubblicazione del bando ai sensi dell’art. 76, comma 2, lett. b) n. 2 del d.Igs. n.
36/2023 con la ditta FUJIREBIO ITALIA S.R.L., per fornitura di materiale di laboratorio a valere su fondi del progetto con
codice PNRR-MCNT2-2023-12377271, PNRR Missione 6 — Componente 2.1. — Investimento 2.1 —Valorizzazione e
potenziamento della ricerca biomedica SSN—-Finanziato dall’Unione Europea - Next Generation EU - CUP 173C23000500007.

L'Estensore: MARIA ANNA PUGLISI

Responsabile U.O.C. Area Provveditorato
Allegati: ALL.A DOTT.SSA CHIARA GIANNOBILE

Firmato da Chiara Giannobile
Data 14-09-2026

Responsabile del Progetto
DOTT.SSA MARIA ANNA PUGLISI

Firmato da Maria Anna Puglisi

Data 11-09-2026

Numero imputazione spesa  Imputazioni di spesa
573 Anno 2026 Conto 5.01.01.12.0104 Importo 41.504,40 |

Data imputazione spesa

14/09/2026

Nulla osta, in quanto conforme
alle norme di contabilita.

11 Direttore Area Economica Finanziaria

Si autorizza l'imputazione della spesa sul conto e 1'esercizio indicati
entro il limite del budget annuale assegnato al centro di costo
richiedente.

Firmato da Valerio Castiglia

Data 14-09-2026

Al sensi del DPR n. 445/2000 ess.mm.ii., della Legge n.241/90 e ss.mm.ii. e della L.R. 7/2019, il sottoscritto
attesta la regolarita della procedura seguita e la legalita del presente atto, nonché I'esistenza della
documentazione citata e la sua rispondenza ai contenuti esposti.

Il Direttore della U.O.C. Area Provveditorato

DOTT.SSA CHIARA GIANNOBILE

Firmato da Chiara Giannobile

Data 15-09-2026
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Il Direttore dell’U.O.C. Area Provveditorato
Dott.ssa Chiara Giannobile

PREMESSO che:

- indata 27/06/2024, con atto registrato al prot. 4 del Registro Deleghe, la Direttrice Generale di questa A.O.U.P. Paolo
Giaccone, Dott.ssa Maria Grazia Furnari, ha conferito Delega alla sottoscrizione delle Determinazioni relative a
procedure di affidamento per importi inferiori a € 140.000,00, alla Dott.ssa Chiara Giannobile n.q. di Direttore
dell’U.O.C. Area Provveditorato;

- con il decreto n.5 del 29 marzo 2024 del Capo ad interim del Dipartimento della prevenzione, della ricerca e delle
emergenze sanitarie del Ministero della salute, registrato dall'ufficio centrale di bilancio in data 4 aprile 2024 al n.225,
¢ stata approvata la graduatoria dei progetti di ricerca del secondo avviso pubblico PNRR- Missione 6 -Componente
2 - Investimento 2.1, afferenti alle tematiche progettuali Proof of Concept, Tumori Rari, Malattie Rare, Malattie
Croniche non Trasmissibili, ad alto impatto sui sistemi sanitari e socio-assistenziali, e sono stati individuati i
Destinatari istituzionali e i Principal Investigators;

- nellambito delle attivita progettuali di cui sopra il Ministero della Salute, in data 31/07/2024, per il tramite della
piattaforma WorkFlow della Ricerca, ID n. 2024013638, ha comunicato (alla Capofila ovvero il soggetto
attuatore/beneficiario individuata nella Fondazione Policlinico Universitario Agostino Gemelli IRCCS, (UO1)),
l'approvazione e la conseguentemente ammissione al finanziamento del progetto denominato: "Clinical application
and usability of Blood Biomarkers as screening tool in Alzheimer disease: a Validation Study" - codice PNRR-
MCNT2-2023-12377271- Finanziato dall'Unione Europea - Next Generation EU- Missione 6 - Componente C2 -
Investimento 2.1. - Valorizzazione e Potenziamento della Ricerca Biomedica delle S.S.N;

PREMESSO altresi che:

- questa AOUP "Paolo Giaccone", ¢ stata individuata quale partecipante alle attivita del progetto con codice PNRR-
MCNT2-2023-12377271 quale UO4, unitamente al proprio Responsabile Scientifico: Prof.re Roberto Monastero;

- con deliberazione 922 del 28.08.2024 questa A.O.U.P. ha preso atto e contestuale approvazione delle Convenzioni
attuative intercorse tra la Ex Direzione generale della ricerca ed innovazione In sanita, Dipartimento della
prevenzione, della ricerca e delle emergenze sanitarie del Ministero della salute, i Soggetti attuatori/beneficiari e i
Principal Investigators della ricerca, per la regolamentazione dello svolgimento dei Progetti di Ricerca PNRR
presentati da AOUP nell'ambito del secondo awviso PNRR, come UO Capofila e come UO partner, finanziati
dall'Unione Europea Next-Generation-EU -Missione 6 -Componente 2 -Investimento 2.1 “Valorizzazione e
Potenziamento della Ricerca biomedica del SSN”;

- con deliberazione n. 1289 del 12/12/2024 questa A.O.U.P. ha preso atto dell'Accordo attuativo, perfezionato in data
09.12.2024 tra Fondazione Policlinico  Universitario  "Agostino  Gemelli"* IRCCS, (Soggetto
Attuatore/Beneficiario/lUO1/Capofila), questa Azienda Ospedaliera Universitaria Policlinico "Paolo Giaccone", (U.O
4) per la regolamentazione dei rapporti connessi alle attivita del Progetto dal titolo : “Clinical application and
usability of Blood Biomarkers as screening tool in Alzheimer disease: a Validation Study" codice MAD PNRR-
MCNT2-2023-12377271 - Principal Investigator Prof. Camillo Marra - Finanziato dall'Unione Europea - Next
Generation EU- Missione 6 - Componente C2 - Investimento 2.1. - Valorizzazione e Potenziamento della Ricerca
Biomedica delle S.S.N.- avente validita coincidente con le attivita progettuali;

- il CUP derivato inerente questa AOUP del progetto di che trattasi ¢ 173C23000500007;

VISTA la nota Prot. 47333 del 31.07.2026, con la quale il Prof.re Roberto Monastero, n.q. di Responsabile Scientifico del
progetto con codice PNRR-MCNT2-2023-12377271 ha trasmesso a questa U.O.C., richiesta di acquisto di materiale di
laboratorio, dichiarando, ai sensi dell’art. 47 del DPR 445/2000, che il materiale richiesto della ditta FUJIREBIO ITALIA SR.L.
¢ infungibile in quanto: “nel contesto del progetto PNRR BIOVALID-AD, tutti i laboratori coinvolti utilizzano gli stessi kit
diagnostici sulla piattaforma Lumipulse. Al fine di garantire la completa comparabilitz dei dati, I'armonizzazione delle
procedure analitiche e la riproducibilita dei risultati tra i diversi centri partecipanti, ¢ indispensabile I'utilizzo degli stessi kit,
calibratori e controlli impiegati da parte di tutti i laboratori coinvolti. L'adozione di sistemi o reagenti alternativi determinerebbe
infatti una variabilita metodologica incompatibile con gli obiettivi scientifici dello studio e comprometterebbe il confronto dei
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risultati ottenuti.
Per le motivazioni sopra esposte, i kit, i relativi calibratori e i controlli devono essere considerati infungibili, (...) perché
necessari ad assicurare la standardizzazione metodologica richiesta dal protocollo dello studio multicentrico ”;

ATTESA la necessita di dover provvedere a quanto richiesto dal Prof.re Roberto Monastero;

ATTESO altresi che, al fine di verificare I'effettiva sussistenza delle ragioni di infungibilita dichiarate dal Responsabile
Scientifico e garantire il rispetto dei principi di trasparenza, concorrenza e buon andamento dell’azione amministrativa, questa
Amministrazione ha pubblicato, con prot. n. 52543 del 02.09.2026, un avviso di consultazione preliminare di mercato ai sensi
dell'art. 77 del D.Lgs. n. 36/2023, invitando gli operatori economici interessati a segnalare, entro le ore 10:00 del 11.09.2026,
l'eventuale esistenza di soluzioni tecnicamente equivalenti idonee a soddisfare le esigenze rappresentate;

DATO ATTO che, entro il termine stabilito, non & pervenuta alcuna comunicazione da parte di operatori economici volta a
dimostrare l'esistenza di prodotti alternativi idonei sotto il profilo tecnico-funzionale, con conseguente conferma dell'assenza di
elementi idonei a superare le motivazioni di infungibilita rappresentate dal Responsabile Scientifico;

VERIFICATO che per i suddetti beni, con gli specifici requisiti, alla data di adozione del presente provvedimento, non risultano
Convenzioni o Accordi Quadro attivi stipulati da Consip S.P.A. o dalla C.U.C.R.S;;

VISTO il “Regolamento per I’acquisizione di beni e servizi di importo inferiore alla soglia di rilevanza europea”, giusta
Deliberazione n°1357 del 11 ottobre 2023;

VISTO altresi il riscontro finanziario trasmesso dall’UOS Internalizzazione e Ricerca Sanitaria con nota prot. n. 53063 del
04/09/2026, con il quale ha confermato la disponibilita finanziaria a valere sui fondi del progetto in oggetto, a seguito dell’ultima
rimodulazione alla voce “Materiale di laboratorio” ¢ pari ad € 45.000,00;

CONSIDERATO:
- che PANAC con le linee guida n. 8 del 2017 ha predisposto le indicazioni da seguire per il ricorso a procedure
negoziate senza previa pubblicazione del bando di gara;
- che le citate linee guida pongono I’attenzione piuttosto che sulla esclusivita del bene sulla sua infungibilita intesa
quale unico bene che puo garantire il soddisfacimento di un certo bisogno a prescindere dall’esistenza di un brevetto;
- che la direttiva n. 50 2014/24 UE contempla diverse cause che possono generare una situazione di esclusivita che
consente I’affidamento mediante procedura negoziata senza previa pubblicazione di un bando di gara ed in
particolare:
a) L’impossibilita tecnica che un altro operatore consegua i risultati richiesti;
b) La necessita di utilizzare conoscenze, strumenti 0 mezzi specifici di cui un solo operatore economico
dispone;

CONSIDERATO altresi che, alla luce di quanto ut supra, la fornitura di che trattasi rientra nei casi previsti dall’art. 76 c. 2 lett.
b) n. 2 del d.lgs. 36/2023 secondo il quale si puo procedere con affidamento diretto senza previa pubblicazione del bando
“‘quando i lavori, le forniture o i servizi possono essere forniti unicamente da un determinato operatore economico per una delle
seguenti ragioni:

1) lo scopo dell'appalto consiste nella creazione o nell'acquisizione di un‘opera d'arte o rappresentazione artistica unica;

2) la concorrenza ¢ assente per motivi tecnici;

3) la tutela di diritti esclusivi, inclusi i diritti di proprieta intellettuale™;

ACCERTATO che I'importo per il suddetto acquisto, esaminata I’offerta pervenuta con prot. n. 53594 del 07/09/2026 dalla
ditta FUJIREBIO ITALIA S.R.L. con sede in VIA PONTINA 29 - 00071 - POMEZIA (RM), Partita IVA: 05848611009 -
Codice Fiscale: 05848611009, ammonta a 34.020,00 € comprensiva di spese di spedizione Iva esclusa + Iva al 22 % pari ad
7.484,40 € e quindi in un importo complessivo di 41.504,40 € e gravera sui fondi del progetto PNRR-MCNT2-2023-12377271
con CUP 173C23000500007 ed esattamente alla voce “Materiale di laboratorio”;

PRESO ATTO del parere di conformita rilasciato dal Responsabile scientifico Prof. Monastero con email del 09.09.2026 (All.
A), in riscontro alla richiesta inviata con prot. n. 53571 del 07.09.2026, relativamente alle schede tecniche pervenute da parte
2
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dell’operatore economico FUJIREBIO ITALIA S.R.L. in ordine alla fornitura de qua;

PRESO ATTO che la fornitura “de qua” pari complessivamente a 41.504,40 € (Iva al 22 % inclusa) gravera alla voce
“Materiale di laboratorio” dei fondi del progetto PNRR-MCNT2-2023-12377271, e sara imputata sul conto di costo del Bilancio
aziendale 2026 n. 5.01.01.12.0104 denominato “Altri prodotti e beni di laboratorio”;

RITENUTO opportuno nominare:
- inqualita di RUP la Dott.ssa Maria Anna Puglisi;
- in qualita di DEC, in ragione della specificita della fornitura, il Responsabile scientifico del progetto di che trattasi,
ovverosia la Prof.re Roberto Mansueto;

RITENUTO che al presente provvedimento venga attribuito il carattere di immediata esecutivita al fine di consentire I’avvio
della procedura di acquisizione della fornitura in tempi rapidi;

DATO ATTO che il Direttore dell’U.O.C Area Provveditorato che propone il presente provvedimento, sottoscrivendolo, attesta
che lo stesso, a seguito dell’istruttoria effettuata ¢ conforme alla normativa che disciplina la materia trattata ed ¢ sia nella forma
che nella sostanza, totalmente legittima, veritiero e utile per il servizio pubblico, ai sensi e per gli effetti di quanto disposto
dall’art. 1 della L. 14 gennaio 1994 n. 20 e succ. modifiche ed integrazioni, e che lo stesso ¢ stato predisposto nel rispetto della
legge 6 novembre 2012 n.190 “Disposizioni per la prevenzione e la repressione della corruzione e dell’illegalita nella Pubblica
Amministrazione” nonché nell’osservanza dei contenuti del vigente Piano Aziendale della Prevenzione della Corruzione;

PROPRONE DI

AUTORIZZARE il ricorso alla procedura negoziata senza previa pubblicazione di un bando di gara, ai sensi dell'art. 76, comma
2, lett. b) n. 2, del D.Lgs. n. 36/2023, per l'acquisizione della fornitura di materiale di laboratorio in premessa specificato,
disponendo l'avvio di una RDO sul Mercato Elettronico della Pubblica Amministrazione (MEPA) nei confronti dell'operatore
economico FUJIREBIO ITALIA S.R.L. con sede in VIA PONTINA 29 - 00071 - POMEZIA (RM), Partita IVA: 05848611009
- Codice Fiscale: 05848611009, sulla base delle condizioni economiche di cui all'offerta pervenuta con prot. n. 53594 del
07/09/2026, per un importo complessivo di 34.020,00 € comprensiva di spese di spedizione Iva esclusa + Iva al 22 % pari ad
7.484,40 € e quindi in un importo complessivo di 41.504,40 €, relativamente alla fornitura dei prodotti di seguito dettagliati:

CODICE UANTITA’- N.
VOCE PRODOTTO DESCRIZIONE PRODOTTO CONF.TO SONFEZIONI
1 (81298 Lumipulse G AB 1-40 — Plasma KIT DA 42 TEST 6
Immunoreaction Cartridges RUO
2 81301 Lumipulse G AB 1-42 — Plasma KIT DA 42 TEST 6
Immunorections Cartridges RUO
3 (81288 Lumipulse G pTau 181 — Plasma KIT DA 42 TEST 6
Immunoreaction Cartridges RUO
4 81544 Lumipulse G pTAU 217- Plasma IRC - CE KIT DA 42 TEST 6
IVDR
5 |(ex codice Lumipulse G GFAP- Plasma KIT DA 42 TEST 6
261255) Immunoreaction Cartridges RUO
nuovo
81731
6 (81632 Lumipulse G NfL Blood Immunoreaction KIT DA 42 TEST 6
Cartridges CE- IVDR
7 (81656 Lumipulse G STREM2 Immunoreaction KIT DA 42 TEST 6
Cartridges RUO
8 (81453 Lumipulse G ApoE4 Immunoreaction KIT DA 42 TEST 6
Cartridges R.U.O.
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9 81449 Lumipulse G Pan-ApoE Immunoreaction KIT DA 42 TEST 6
RUO

IMPUTARE la spesa complessiva pari ad 41.504,40 € che gravera sui fondi del progetto PNRR-MCNT2-2023-12377271 con
CUP 173C23000500007, sul conto di costo del Bilancio aziendale 2026 n. 5.01.01.12.0104 denominato “Altri prodotti e beni di
laboratorio”;

NOMINARE in qualita di RUP la Dott.ssa Maria Anna Puglisi;

NOMINARE in qualita di DEC il Prof.re Roberto Mansueto n.g. di Responsabile Scientifico del progetto PNRR de quo;
DICHIARARE che tutti gli atti citati e non allegati risultano custoditi presso la procedente U.O.C. Area Provveditorato;

DICHIARARE il presente provvedimento immediatamente esecutivo al fine di consentire la fornitura, nel piu breve tempo
possibile.
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