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SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE
AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE

“SANTOBONO PAUSILIPON”

Via Teresa Ravaschieri (gia via della Croce Rossa) n. 8

80122 — Napoli

Verbale n. 3 del 14.02.2025

Oggetto: Procedura di gara sotto soglia comunitaria, mediante richiesta di offerta sul mercato elettronico
della P.A. (MEPA) n. 4599048 del 27.8.2024, per ’affidamento del servizio triennale di consulenza
e responsabile qualita finalizzato al raggiungimento, mantenimento e alla gestione di un sistema di
qualita conforme agli standard UNI EN ISO 9001:2015, con eventuale integrazione agli standard
UNI EN ISO 15189:2013 e UNI EN ISO/IEC 17025:2018 e mantenimento e gestione
dell’accreditamento EF1, JACIE, FACT-NETCORD e CNT/CNS per accreditamento per studi di
fase 1, accreditamento per somministrazione terapia con CAR-T — Importo triennale di €
207.900,00 oltre Iva.- Criterio di aggiudicazione: criterio dell’offerta economicamente piu

vantaggiosa

L’anno 2025 il giorno quattordici (14) del mese di febbraio alle ore 10,00 negli uffici della Sede
Amministrativa dell’ Azienda Ospedaliera Santobono — Pausilipon di Via Teresa Ravaschieri, 8 — Napoli c/o
la UOC Acquisizione Beni e Servizi, sono presenti, in seduta riservata e telematica sulla piattaforma M.E.P.A..
giusta comunicazione alle ditte di cui alla nota MEPA dell’11/02/2025, trasmessa sul mercato della pubblica
amministrazione — sezione Comunicazione, i componenti della Commissione di Gara per I’aggiudicazione
dell’appalto in oggetto, nominata con Determina Dirigenziale n. 481 del 14.03.2024, che risulta cosi

costituito:

PRESIDENTE: Dr.ssa Rosanna Parasole — Direttore U.O.C. Ricerca Clinica e Traslazionale:

COMPONENTE: Dr.ssa Roberta Penta de Vera D’Aragona — Responsabile U.O.S.D. BaSCO,
Manipolazione Cellulare e Immunogenetica;

COMPONENTE: Dr.ssa Maria Elena Errico — Dirigente Medico ¢/o U.O.C. Anatomia Patologica;

SEGRETARIO: Alessandro Dumont - Collaboratore Amministrativo ¢/o la U.O.C. Acquisizione

Beni e Servizi

La Commissione di gara, vista la Determinazione Dirigenziale n. 481 del 14.03.2024 accertata la regolarita
della propria costituzione, preliminarmente, prende atto:

o che, questa AORN, con Deliberazione del Direttore Generale n. 201 del 14.03.2024, esecutiva ai sensi di
legge, ha indetto una procedura sotto soglia comuritaria. per |’affidamento del servizio triennale di
consulenza e responsabile qualita finalizzato al raggiungimento, mantenimento e alla gestione di un sistema
di qualita conforme agli standard UNI EN ISO 9001:2015, con eventuale integrazione agli standard UNI
EN ISO 15189:2013 e UNI EN ISO/IEC 17025:2018 e mantenimento ¢ gestione dell’accreditamento EFI,
JACIE, FACT-NETCORD e CNT/CNS per accreditamento per studi di fase 1, accreditamento per
somministrazione terapia con CAR-T — Importo triennale di € 207.900,00 oltre Iva.- - lotto unico;

o che, la procedura di gara. come in oggetto menzionata, ¢ da aggiudicarsi ai sensi dell’art. 108 comma 1 del
D. Lgs. 31 marzo 2023, n. 36, secondo il criterio dell’offerta economicamente piu vantaggiosa;

o che, alle ore 13.00 del giorno 04.10.2024, sono scaduti i termini per la presentazione delle offerte;

o che, hanno presentato offerta nei termini attraverso la piattatorma di e-procurement Acquisti in Rete - Mepa

1 seguenti Operatori Economici:

Operatore economico

Lotto/i di
partecipazione

Estremi di ricezione

1. Danilo Passaseo - singolo operatore 1
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2. RTIH.C. HOSPITAL CONSULTING- A7,
ICMED - RTI Costituendo 1 DI IU=028 =23123.08

o che, con verbale n. 1 dell’'11.11.2024. ii Seggio di Gara ha proceduto. in seduta riservata e telematica sul
MEPA, alla verifica della regolarita della documentazione amministrativa digitale degli operatori
economici partecipanti, ai fini dell’ammissione delle Ditte partecipanti alla fase successiva di gara all esito
della quale le ditte partecipanti sono risultate ammesse. '

o con verbale n. 2 del 22.11.2024 la Commissione di gara ha proceduto, in seduta riservata e telematica sul
MEPA, all’apertura delle buste telematiche relative all’offerta tecnica ed alla verifica della completezza
della documentazione tecnica presentata dalle societa ammesse ed ha stabilito quale termine presunto per
'ultimazione dell’esame della documentazione tecnica e dell’elaborazione dei giudizi di qualita il giorno
20.12.2024.

Tanto premesso,

Tanto premesso, si da atto che ¢ stata definita - nelle riunioni riservate del 9.1.2025 e 10.1.2025 - ed approvata
la valutazione delle offerte tecniche, con I'attribuzione dei punteggi di qualitd con le modalita indicate nel
disciplinare di gara per la RDO n. 4599048 (criterio dell’offerta economicamente pit vantaggiosa), come da
parere tecnico e schede di valutazione allegate al presente verbale, quale parte integrante dello stesso.

La Commissione di gara procede quindi in seduta riservata e telematica su piattaforma MEPA all’inserimento
dei punteggi di qualita come di seguito riportati:

Lotto 1

\ Ditta Punteggio di qualita riparametrato

1) Danilo Passaseo - singolo operatore 64.794

2) RTIH.C. HOSPITAL CONSULTING-

ICMED -RTI Costituendo 80,00

Quindi, sempre in seduta riservata e telematica sulla piattaforma di e-procurement Acquisti in Rete - Mepa, la
Commissione procede all’apertura delle buste telematiche relative all’offerta economica ed alla verifica della
conformita della stessa a quanto previsto dal disciplinare. Si procede quindi, alla lettura dell’offerta economica
e del relativo dettaglio.

Ultimata la relativa lettura, la Commissione di gara provvede tramite la piattaforma di e-procurement Acquisti
in Rete - Mepa ai calcoli finalizzati all’attribuzione del punteggio economico riportati nel prospetto allegato,
che costituisce parte integrante ¢ sostanziale del presente verbale. determinando la seguente graduatoria
provvisoria: '

Lotto 1
oo | i ic )
Ditta Puntef,,,m Punteggio economico Punteggio totale Prezzo offerto
tecnico
1) Danilo Passaseo - singolo
64,79 17.94 i 82,73 € 170.596.80
operatore - i




2) RTIH.C. HOSPITAL }
CONSULTING-ICMED - 80 I 20

|
‘ 100 € 166.320,00
RTI Costituendo i, ‘
i |
|

La Commissione propone, quindi, I’aggiudicazione in favore della ditta R.T.I. HC Hospital Consulting-ICMED.

11 RUP, presente nella qualita di segretario del seggio di gara, prende atto della comunicazione della UOSD Ba.
S.C:0. che ha reso necessario, in via eccezionale, una proroga di ulteriori tre mesi dei termini, fino al 4/4/2025,
in conformita a quanto previsto dall’allegato 1.3 al Codice dei contratti.

La seduta riservata e telematica attraverso la piattaforma MEPA cessa alle ore 10.43. Del che ¢ verbale che letto
confermato € sottoscritto.

PRESIDENTE Dr.ssa Rosanna Parasole QW.VQ, PMX

COMPONENTE Dr.ssa Roberta Penta de Vera D’ Aragona (ﬁ&b@l dﬁ UQ_S'L.Q) q U( %

COMPONETE Dr.ssa Maria Elena Errico - {bﬂm oo @w{,
SEGRETARIO Alessandro Dumont / @ﬁw&o L/;%:MW
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Dir SC Acquisizione Beni e Servizi

Nelle date 09/01/2025 e 10/01/2025 si & riunita la Commissione Tecnica della Procedura di Gara per
I'affidamento del servizio triennale di consulenza e responsabile qualita finalizzato al raggiungimento,
mantenimento e alla gestione di un sistema di qualita conforme agli standard UNI EN ISO 9001:2015, con
eventuale integrazione agli standard UNI EN ISO 15189:2013 e UNI EN ISO/IEC 17025:2018 e mantenimento
e gestione dell’accreditamento EFI, JACIE, FACT-NETCORD e CNT/CNS per accreditamento per studi di fase
1, accreditamento per somministrazione terapia con CAR-T -

Presenti:

- PRESIDENTE: Dr.ssa Rosanna Parasole — Direttore U.0.C. Ricerca Clinica e Traslazionale- identificata
Commissario 1

- COMPONENTE: Dr.ssa Roberta Penta de Vera D’Aragona — Responsabile U.0.S.D. BaSCO, Manipolazione
Cellulare e Immunogenetica- identificata Commissario 2

- COMPONENTE: Dr.ssa Maria Elena Errico — Dirigente Medico c/o U.O.C. Anatomia Patologica - identificata
Commissario 3

Si conviene quanto segue:

Lotto unico: vengono valutate le offerte pervenute delle 2 (due) ditte: DANILO PASSASEO e R.T.I. H.C.
HOSPITAL CONSULTING-ICMED. L’assegnazione del punteggio relativo alla qualita del servizio offerto &
stata effettuata sulla base di tutti i parametri di valutazione descritti nel disciplinare di gara.

Di seguito i punteggi attributi.

Criterio 1 (punti massimi attribuibili: 5):
MODALITA DI ESPLETAMENTO DEL SERVIZIO DI CONSULENZA

Punteggio unanime: entrambe le ditte descrivono in maniera esaustiva tutte fasi di lavoro per il
mantenimento e/o raggiungimento delle diverse certificazione ed accreditamenti specifici delle strutture
coinvolte.

e DANILO PASSASEO 1/1

e R.T.I. H.C. HOSPITAL CONSULTING-ICMED 1/1

Criterio 2 (punti massimi attribuibili: 5):
MODALITA DI CONTROLLO SULLA QUALITA DELLE PRESTAZIONI EROGATE

Punteggio unanime: entrambe le ditte descrivo in maniera completa e puntuale le modalita di controllo
sulla qualita delle prestazioni erogate al fine di garantire che i servizi offerti siano conformi agli standard
stabiliti e che gli obiettivi prefissati siano raggiunti in maniera efficace.

e DANILO PASSASEO 1/1

e R.T.I H.C. HOSPITAL CONSULTING-ICMED 1/1 %
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Criterio 3 (punti massimi attribuibili: 15):
DOCUMENTATA ATTIVITA DI SUPPORTO, A LIVELLO ORGANIZZATIVO E NORMATIVO, AD UNITA CLINICA,
DI AFERESI PRODUTTIVA E CRIOPRESERVAZIONE PER LA GESTIONE DELLE CHECK LIST E DELLE ISPEZIONI
DA PARTE DELLE AZIENDE FARMACEUTICHE FINALIZZATE ALL'EROGAZIONE DI TERAPIE ANTITUMORALI A
BASE DI CART-T
La ditta R.T.I. H.C. HOSPITAL CONSULTING-ICMED riporta di aver effettuato attivita di supporto per
I'erogazione di terapie CAR-T e farmaci di Fase 1 ad un numero di strutture piu elevato rispetto alla ditta
DANILO PASSASEQ.
Punteggi:

e DANILO PASSASEO Comm.1: 0.7/1; Comm.2: 0.6/1; Comm.3: 0.7/1

e R.T.. H.C. HOSPITAL CONSULTING-ICMED Comm.1: 0.9/1; Comm.2: 1/1; Comm.3: 0.8/1

Criterio 4 (punti massimi attribuibili: 15):
Esperienza maturata nell’ambito degli accreditamenti (EFI, JACIE, FACT, CNT/CNS) e certificazioni
(9001:2015, 15189:2013 e 17025:2018) analoghe a quelle richieste
Punteggio unanime: entrambe le ditte dimostrano dai documenti inviati di avere oltre 10 anni di esperienza
maturata nell’ambito delle certificazioni e degli accreditamenti richiesti.

e DANILO PASSASEO 1/1

* R.T.I. H.C. HOSPITAL CONSULTING-ICMED 1/1

Criterio 5 (punti massimi attribuibili: 5):
SERVIZI AGGIUNTIVI VOLTI AD ULTERIORE MIGLIORAMENTO DEL SERVIZIO
La ditta DANILO PASSASEOQ offre come servizi aggiuntivi:
» Disponibilita anche al di fuori delle giornate di consulenza, in qualsiasi ora di ogni singola giornata
» l'erogazione di un corso specifico sulla norma 1S09001.2015 e di un corso specifico sulla norma

1S015189.2022
» Implementazione di soluzioni informatiche specifiche per la gestione di elementi del sistema qualita
(formato excel)
La ditta R.T.I. H.C. HOSPITAL CONSULTING-ICMED offre come servizi aggiuntivi:
» Sistema informatizzato per il monitoraggio e la gestione delle ICA
» Attivita di Mappatura Termica dei dispositivi di Conservazione (non ben definite tempistiche e
numero dei dispositivi; tale attivita sarebbe eseguita mediante I'utilizzo di parte di giornate annue
di consulenza)
» Giornate Aggiuntive di supporto (2 giornate/uomo per ciascun anno di contratto)
» Sistema di Gestione Elettronica della Qualita - IAAPP
Punteggi:
e DANILO PASSASEO Comm.1: 0.6/1; Comm.2: 0.6/1; Comm.3: 0.6/1
e R.T.I. H.C. HOSPITAL CONSULTING-ICMED Comm.1: 0.7/1; Comm.2: 0.8/1; Comm.3: 0.7/1

Criterio 6 (punti massimi attribuibili: 10):
NUMERO DI UNITA OPERATIVE DI STRUTTURE SANITARIE PUBBLICHE ITALIANE (QUALI PROGRAMMI
TRAPIANTO, LABORATORI DI MANIPOLAZIONE CELLULARE, BANCHE DEL SANGUE CORDONALI CENTRI

¢ e e w R
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e DANILO PASSASEO 0/1
e R.T.L. H.C. HOSPITAL CONSULTING-ICMED 1/1

Dr.ssa Rosanna Parasole ﬂa&mu-%m emM me PWIL

\
Dr.ssa Roberta Penta de Vera d’Aragona%thw CW@@)
Dr.ssa Maria Elena Errico (}QJK:Q; MA«-L&QM ?@U\;&J olre %@
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TRASFUSIONALI, UNITA RACCOLTA AFERESI, LABORATORI DI PATOLOGIA ED ANATOMIA PATOLOGICA)
CHE HANNO RAGGIUNTO L’ACCREDITAMENTO SPECIFICO O LA CERTIFICAZIONE
Punteggio unanime: entrambe le ditte dimostrano dai documenti inviati di aver collaborato con oltre 5
unita operative di strutture sanitarie italiane pubbliche per il raggiungimento della certificazione o
dell’accreditamento specifico

e DANILO PASSASEO 1/1

e R.T.l. H.C. HOSPITAL CONSULTING-ICMED 1/1

Criterio 7 (punti massimi attribuibili: 10):

NUMERO DI INCARICHI DI RESPONSABILE QUALITA PRESSO STRUTTURE SANITARIE PUBBLICHE ITALIANE
QUALI PROGRAMMA TRAPIANTO, LABORATORI DI MANIPOLAZIONE CELLULARE, BANCHE DEL SANGUE
CORDONALI, CENTRI TRASFUSIONALI, UNITA RACCOLTA AFERESI, LABORATORI DI PATOLOGIA ED
ANATOMIA PATOLOGICA

Punteggio unanime: entrambe le ditte dimostrano dai documenti inviati di aver avuto oltre 5 incarichi di
Responsabile qualita presso strutture sanitarie pubbliche italiane nell’ambito delle attivita oggetto di gara.
e DANILO PASSASEO 1/1

e R.T.I. H.C. HOSPITAL CONSULTING-ICMED 1/1

Criterio 8 (punti massimi attribuibili: 5):
EROGAZIONE DI CORSI DI FORMAZIONE ACCREDITATI (ECM) DELL’ISS (ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA) IN
AMBITO DI ACCREDITAMENTI E CERTIFICAZIONI
La ditta R.T.I. H.C. HOSPITAL CONSULTING-ICMED dichiara di aver effettuato la seguente tipologia di corsi
accreditati: Qualificazione Quality Manager, CAR-T & Gene Therapy Expert, Corso dedicato allo sviluppo di
un centro di Fase 1, Corsi formazione erogati per qualificazione Quality Manager in una UFA, Corsi di
formazione per lo sviluppo delle competenze come Auditor Interno.
La ditta DANILO PASSASEO dichiara di aver effettuato la seguente tipologia di corsi accreditati: Stati
generali della rete trapiantologica italiana —CNT, corso di aggiornamento per ispettori esperti di cellule
staminali empoietiche, corso fad contenuti didattici per ispettori esperti di cellule staminali empoietiche,
corso aspetti normativi e modalita ispettive, corso di formazione per ispettori delle banche del cordone
ombelicale.
Punteggio unanime

e DANILO PASSASEO 0.9/1

e R.T.I. H.C. HOSPITAL CONSULTING-ICMED 1/1

Criterio 9 (punti massimi attribuibili: 10):

RAGGIUNGIMENTO DELLA CERTIFICAZIONE 1SO 9001:2015 PER L’EROGAZIONE DI SERVIZI DI STAZIONE
APPALTANTE DI BEN! E SERVIZI DELL’AORN SANTOBONO PAUSILIPON SENZA ULTERIORI ONERI
ECONOMICI RISPETTO ALL'IMPORTO DI AGGIUDICAZIONE

Punteggio unanime: la ditta DANILO PASSASEO ha risposto in maniera incongruente, pertanto si ritiene non

@ %\Em%



Giudizio Commissario 1

Punti qualita attribuiti
Commissario 1

Giudizio Commissario 2

Punti qualita attribuiti
Commissario 2

5,00

Giudizio Commissario 3

Punti qualita attribuiti

5,00

5,00

5,00
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Punti qualita attribuiti

Commissario 3 3,00 3,50

_Giudizio Commissario 1
Punti qualita attribuiti
Slfiaio Comisensic 7  [EENEER

st 10,00 10,00

Punti qualitd attribuiti

i io3 10,00 ' 10,00
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Giudizio Commissario 1

Punti qualita attribuiti
commissariol

Giudizio Commissario 2

Punti qualita attribuiti
commissario2

Giudizio Commissario 3

Punti qualitd attribuiti
commissario3

10,00

10 00

10,00




LOTTO UNICO

Servizio triennale di consulenza e responsabile qualita
finalizzato al raggiungimento, mantenimento e alla gestione di un
sistema di qualita conforme agli standard UNI EN ISO 9001:2015,
con eventuale integrazione agli standard UNI EN ISO 15189:2013 e
UNI EN ISO/IEC 17025:2018 e mantenimento e gestione
dell’accreditamento EFI, JACIE, FACT-NETCORD e CNT/CNS per
accreditamento per studi di fase 1, accreditamento per
somministrazione terapia con CAR-T

TABELLA PUNTI
- ATTRIBUITI

Punti qualita
attribuiti Comm.1
Punti qualita
attribuiti Comm.2
Punti qualita
attribuiti Comm.3
Media dei punti di
qualita attribuiti

63,00 77,00

61,50 79,00

63,00 15,50

62,50 7,17

Punteggio massimo

77.17
attribuito %

TABELLA COEFFICIENTI
DI
RIPARAMETRIZZAZIONE

Coefficiente di
riparametrizzazione
RISULTATI DI
QUALITA'
RIPARAMETRIZZATI
Punti qualita
riparametrizzati

0,81 1,00

64,79 80,00




DANILO PASSASEO

64,79481641

R.T.X. HOSPITAL
CONSULTING-ICMED

80




LOTTO UNICO

Servizio triennale di consulenza e responsabile qualita finalizzato al raggiungimento,
mantenimento e alla gestione di un sistema di qualita conforme agli standard UNI EN ISO
9001:2015, con eventuale integrazione agli standard UNI EN ISO 15189:2013 e UNI EN ISO/IEC
17025:2018 e mantenimento e gestione dell’accreditamento EFI, JACIE, FACT-NETCORD e CNT/CNS
per accreditamento per studi di fase 1, accreditamento per somministrazione terapia con CAR-

T

80% qualita - 20% prezzo

AGGIUDICATARIA

R.T.I.
HOSPITAL
CONSULTING-ICMED

o . PREZZO BASE | PREZZO PIU'
DITTE i PUN GARA BASSO PUNTEGGIO TOTALE
QUALITA' T1 PPBassol  ,pperTo
207.900,000| 166.320,000

DANILO PASSASEO 64,79481641 | 14 94285714| 170.596,800 82,73767356
R o HOSPITAL 80

CONSULTING-ICMED 20| 166.320,000 100
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