REPUBBLICA ITALIANA

REGIbNE SICILIANA ’ A

ASSESSORATO DELLA SALUTE
Dipartimenio per le Attivita Sanitarie e Osservatorio Epidemiologico

Avviso Pubblico per manifestazione d’interesse preordinata alla selezione di laboratori accreditati
per il processo di analisi di tamponi oro-faringei volie alle attivitA di screening necessarie in
relazione all’Emergenza Coronavirus (SARS-CoV-2).

In oftemperanza a quanto disposto con Ordinanza del Presidente della Regione Siciliana, n. 7 del
20/03/2020, & intendimento di questo Assessorato, Ente incaricato per conto del Soggetto attuatore della
Regione Siciliana giusta OCDPC n. 630 del 03.02.2020, individuare, attraverso il presente avvise per
manifestazione d’interesse, laboratori privati accreditati, con sede nel territorio della Regione Siciliana
che possano processare, témipestivamerite, un elevato numero di tamponi rfino-faringei per la ricerca del
virus SARS-CoV-2, responsabile della COVID-19.

Possono partecipare alla procedura di selezione. i laboratori acereditati .con il Servizio Sanitario
Regionale, in regola con la normativa vigente in materia di controllo qualiti VEQ, che attestino
mediante antocertificazione, ai sensi della normativa vigente (D.P.R, 445 del 28 dicembre 2000 e
ss.mm.ii.), il possesso dei seguenti requisiti minimi:

I, idoneita dei locali destinati alle attivita oggetto del reclutamento;

2. dotazione di un sistema di estrazione del genoma virale manuale o automatizzato, per campioni
respiratori delle vie aeree superiori e/o inferiori; .

3. dotazione di almeno un'apparecchiatura Real Time PCR che abbia una sorgente di eccitazioiie ad
alto potenziale (¢s. Lampada alogena, LED bianco ad alta risoluzione, Laser), con sistemi di
rivelazione basati su CCD camera oppure CMOS camera;

4. presenza di almeno un professionista con specializzazione in Genetica Medica o Microbiologia per
1a validazione delle sedute analitiche ¢ la firma dei rapporti di prova; :
5. capacita di evadere almeno n. 100 richieste al giorno.

] Le domande di partecipazione indirizzate all'Assessorato della Salute - Regione Siciliana,
dovranno pervenire, entro le ore 12:00 di martedi 24 marzo 2020, tramite posta elettronica, all’indirizzo
ipartimernito attivita sanitarield il regionesicilia.it,

I laboratoeri deveno produrre autocertificazione, ai sensi della normativa vigente (D.PR. 445 del
28 dicembre 2000 e ss.mm.ii.), anche in merito a:

1. descrizione puntuale della tipologia esatta del sistema di estrazione del genoma virale in
dotazione che si andrd a utilizzare;

2. descrizione puntuale della tipologia esatta dell'apparecchiatura Real Time PCR in dotazione che
si andra ad utilizzare;

3. mumero di test complessivi prontamente eseguibili, in base a materiali e reagenti gid in
dotazione; ‘

4. numero dei :t_es,t esepuibili per gioro;

disponibilita di fascia oraria per la ricezione dei campioni da testare;

6. costo per singolo tampone analizzato;
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7. tipologia di personale da dedicare all'attivitd (¢s. Tecnici, Biologi, Medici), con indicazione delle
eventuali specializzazioni possedute;

8. eventuali certificazioni o accreditamenti ISO, in corso di validitd, se iherenti all'ambito della
Genetica ¢ della Biologia molecolare /o della Microbiologia ¢ Virologia;

9. numero di dispositivi per il prelievo di campioni rino-faringei, da mettere a disposizione della
Regione Siciliana in caso di necessitd;

10. uso di metodologie per lidentificazione del virus SARS-CoV-2 valide e riconosciute da
organismi internazienali come ECDC, WHO, FDA e nel rispetto delle inerenti Circolari del
Ministero della Salute, vedasi ad oggi la n. 9774 del 20 marzo 20.

I criteri di selezione saranno improntati, in ordine di prioritd, come segue:
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contrattualizzazione con il SSR per il settore di Genetica e Biologia molecolare o di Microbiologia
e Virolagia; ‘

contrattualizzazione con il SSR sia per il settore di Genetica e Biologia molecolare, sia per quello di
Microbiologia e Virologia;

minore ¢osto per singolo tampone analizzato;

utilizzo di un sistema automatizzato per l'estrazione del genoma virale;

presenza di almeno un'apparecchiatura Real Time PCR di backup,

presenza di almeno un sistema automatizzato per l'estrazione del genoma virale di backup;

numero di accreditamenti 1SO, in corso di validita, se inerenti all'ambito della Genetica ¢ Biologia
molecolare ¢/o della Microbiologia e Virologia,

numero di certificazioni, in corso di validitd, se inerenti all'ambito deila Genetica ¢ Biologia
molecolare efo della Microbiologia e Virologia;

aperativita in h24;

maggiore numero di test eseguibili per giorno,

maggiore numero di test complessivi prontamente eseguibili;

presenza di personale coh specializzazione in Genetica Medica;

maggiore numero di personale dedicato con specializzazione in Genetica Medica e/o
Microbiologia;

numerc di apparecchiature Real Time PCR in dotazione,

Fatte salve eventuali ulteriori esigenze, il Sistema Sanitario Pubblico Regionale si fard carico,

con mezzi e dispositivi propri, delle operazioni di campionamerito dei tamponi oro-faringei.
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