Procedura aperta per la fornitura triennale di Generatori - Radiofarmaci - Kit di
marcatura - Kit per dosaggio Radioimmunologici - Kit per frazionatore di dose per cella di
frazionamento pet, sorgenti radioattive per calibrazione o reperage dell’ Azienda Ospedaliera
Ospedali Riuniti Villa Sofia Cervello - codice Identificativo gara AVCP n.5608880.

dell’Azienda Ospedaliera Ospedali Riuniti Villa Sofia Cervello

CHIARIMENTI ALLA DATA del 30 Giugno 2015

QUESITO N.1 Nel modulo offerta, Allegato H “ schema di offerta *, si indica che 1
prezzi debbono essere comprensivi del costo dei trasporti” con la presente facciamo
presente che i prodotti radiofarmaci sono prodotti radioattivi che vengono consegnati
con vettore autorizzato ai sensi del D. Lgs.230/95 e s. m. 1., che pertanto il costo deve
essere scorporato da quello del prodotto e quindi quotato a parte. Si richiede, pertanto
una Vostra rettifica del capitolato.

RISPOSTA N.1 Qualora si tratta di consegne di piu prodotti della stessa ditta, il
prezzo di trasporto deve essere scorporato ed indicato a margine dell’offerta.

QUESITO N.2 a pag.16 del Capitolato Speciale d’appalto il lotto n.23 descrive
I'oggetto della fornitura di “Sestamibi” (2-Metossi-isobutil-isonitrile) Si chiede
conferma, pena l'esclusione, che:

a) per “Sestamibi” s’intende il tracciante avente come principio attivo il
Sestamibi con dosaggio di 1 mg/flacone, stabilita kit > 10 ore, vial > 15 ml.;
b) il quantitativo richiesto per tutta la durata dell’appalto ¢ pari a 38 kit da 5 fiale.

RISPOSTA N.2 a) Per SestaMIBI si intende il radio farmaco avente principio attivo
2 metossi-isobutil-isonitrile, con dosaggio compreso tra 0,5 ¢ 1 mg./flacone, con
stabilita tra 8 e 10 ore Vial sino a 15 ml.

QUESITO N.3 “siccome per lattivita di distribuzione svolta dalla nostra azienda, il
certificato ISO 9000 non ¢ necessario ¢ possibile presentare solo la certificazione
ISO/GMP del produttore di quanto offerto in gara ? la mancanza della certificazione
di qualita del distributore ¢ causa di esclusione, nonostante segua procedure interne di
Assicurazione Qualita analoghe a quelle richieste per il rilascio della certificazione?”



RISPOSTA N.3 Le/La certificazione ISO/GMP del Produttore rientra tra i similari
delle certificazioni ISO 9000.

QUESITO N.4 In merito ai soli lotti di prodotti radioattivi si fa presente che le
consegne devono essere effettuate da vettori legalmente autorizzati al trasporto di
materiale radioattivo. Il costo della singola spedizione ¢ indipendente dal prezzo del
prodotto ed ¢ stabilito dal vettore indipendentemente dal numero di colli e dalla
tipologia dei radio farmaci consegnati. In funzione dell organizzazione del reparto
le spedizioni possono essere unificate ¢ ottimizzate al fine di realizzare il numero
minimo di consegne possibili (e conseguente riduzione dei  costi).
A titolo di chiarimento si riporta il seguente esempio riguardante un ordine ipotetico
di n. 10 capsule di iodio da consegnare nel medesimo giorno: nel caso in cui il prezzo
di offerta fosse comprensivo delle spese di trasporto, sarebbero pagati dieci prodotti e
dieci volte le spese di spedizione ; nel caso in cui le spese di trasporto non fossero
incluse nel prezzo del prodotto, sarebbero a carico dell Ente solo il costo effettivo
dei 10 radiofarmaci ed una sola spesa di spedizione. E evidente come la prima
ipotesi comporti un enorme aumento del carico di spesa per 1 Ente, in particolare
per quei farmaci il cui costo effettivo dovesse risultare inferiore alla tariffa che il
Vettore applica per la consegna.
Infine si precisa che sommando il costo del prodotto al costo del trasporto si ottiene
un prezzo per radiofarmaco non rapportabile al listino prezzi (se non addirittura un
prezzo piu alto del listino stesso) con delle percentuali di sconto non veritiere.

Per il solo materiale radioattivo si chiede quindi di poter indicare il costo unitario per
singola spedizione a margine dell'offerta.

RISPOSTA N.4 Si ribadisce la possibilita di indicare il costo unitario per singola
spedizione al margine dell’ offerta.

QUESITO N.5 1. Con riferimento al Gruppo B — Lotto 2) 131 Iodio sodio ioduro
(soluzione iniettabile e.v.) — chiediamo conferma se le quantita indicate nel
Capitolato Speciale per totali 1850 MBq(50 m Ci) sno annui o triennali

2. con riferimento al Gruppo B- lotto 4) 131 Iodio sodio ioduro (Capsule per terapia
chiediamo conferma se le quantita indicate nel Capitolato Speciale per capsule varie
tarature tot.30525 MBq(50mCi) sono annui o triennali;



3. con riferimento al Gruppo C Lotto 14) DTPA chiediamo conferma se le quantita
indicate nel Capitolato Speciale per 35 Kit da 5 fl sono annui o triennali; chiediamo
inoltre se sono 35 Kit oppure 30 Kit;

4. con riferimento al Gruppo C Lotto 15 ) DMSA chiediamo conferma se le quantita
indicate nel Capitolato Speciale per 10 Kit da 5 fl sono annui o triennali;

5. con riferimento al Gruppo C Lotto 18 HDP chiediamo conferma se le quantita
indicate nel Capitolato Speciale per 70 Kit da 5 fl sono annui o triennali;

6. con riferimento al Gruppo C Lotto 23) Sestamibi chiediamo conferma se le
quantita indicate nel Capitolato Speciale per 38 Kit da 5 fl. Sono annui o triennali;
chiediamo inoltre se sono 38 Kit oppure 30 Kit

RISPOSTA N.5 1. La quantita si riferisce al fabbisogno annuo
2. la quantita si riferisce al fabbisogno annuo

3. la quantita si riferisce al fabbisogno annuo di 30 Kit

4. La quantita si riferisce al fabbisogno annuo

5. vedi risposta n.4 del 26 giugno 2015;

6. vedi risposta n.1 del 26 giugno 2015;

QUESITO N.6 in relazione alla documentazione amministrativa da presentare in
gara si vuole specificare che la presentazione degli importi delle forniture pi?
Rilevanti nel settore oggetto della gara negli anni 2011-2012-2013 rientra nell’art.42
comma 1 D.Lgs. 163/2006 capacita Tecnica e professionale e che tale capacita puo
essere dimostrata tramite uno o pit modi indicati dall’art. citato

RISPOSTA N.6 Fermo restando che il quesito non ¢ chiaro si ribadisce che la
Stazione Appaltante ha richiesto il fatturato globale degli ultimi tre anni e
precisamente degli anni 2012 — 2013 —2014.

QUESITO N.7 dai prezzi a base d’asta si deduce che i quantitativi dei lotti 9) troppo
basso per essere comprensivo del prezzo di trasporto e 24) sono triennali;

RISPOSTA N.7 Siribadisce che 1 prezzi a base d’asta sono triennale.



QUESITO N.8 - Lotto 14) il numero esatto dei Kit richiesti ? 30 o 35;

- Lotto 19) il numero esatto dei Kit richiesti 7?40 o 70;
- Lotto23) il numero esatto dei Kit richiesti ? 30 o 38;

RISPOSTA N.8 Lotto 14) Kit richiesti 30;
Lotto 19) Kit richiesti 70/ fabbisogno triennale;

Lotto 23) kit richiesti 38/fabbisogno annuale.

QUESITO N.9 Capitolato Speciale Gruppo C Lotto 16) la quantita ? di 35 Kit
annuale o triennale ?;

- Capitolato Speciale Gruppo C Lotto 17) oltre agli anticorpi Antigranulociti
MADb, nel lotto vengono richiesti anche 40 kit Anti Hama. E possibile
scorporare questi ultmi kit creando un lotto a se? Stante in modo tale che anche
la ns. azienda li possa offrire?

RISPOSTA N.9 Gruppo C lotto 16) la quantita richiesta ¢ annuale;

- Gruppo C Lotto 17) Base d’asta complessiva, allo stato attuale non si ritiene
opportuno scorporarla.




