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Roma, li 22/11/2017  

 

Spettabile 

ALISA LIGURIA – AREA CENTRALE REGIONALE D’ACQUISTO  

 GENOVA     

 

Oggetto: APPALTO SPECIFICO INDETTO DA ARS LIGURIA - AREA CENTRALE REGIONALE D'ACQUISTO - PER 

L'AFFIDAMENTO DELLA FORNITURA DI PRODOTTI FARMACEUTICI OCCORRENTI ALLE AZIENDE SANITARIE DELLA 

REGIONE LIGURIA ED ALL'AZIENDA SANITARIA DELLA PROVINCIA AUTONOMA DI BOLZANO, PER UN PERIODO DI 

MESI 12, CON OPZIONE DI RINNOVO PER ULTERIORI 12 MESI. LOTTI N. 171NUMERO GARA N. 6890188 - ID1773822 

 

 

Spettabile Ente, 

 

in riferimento alla gara in oggetto e nello specifico al LOTTO 545 vediamo che avete apportato una 

sostanziale modifica all’interno della descrizione delle specifiche tecniche, inserendo nella forma 

farmaceutica la specifica “SI ACCETTANO ANCHE FORMULAZIONI IN POLVERE PER INFUSIONE” , così come 

segue: 

 

545 545 - C07AB09 - ESMOLOLO CLORIDRATO - 
SACCA/FIALA - 2.500 MG - LOTTO RINEGOZIATO VEDI 
CAPITOLATO TECNICO PAR.  1.2 - SI ACCETTANO 
ANCHE FORMULAZIONI IN POLVERE PER INFUSIONE 

 

La differenza tra le due formulazioni non è di poco conto. 

 

a) E’ di palese evidenza che due forme farmaceutiche, la soluzione pronta all’uso e la polvere (da 

ricostituire e diluire) così specifiche e diverse, non possano essere inserite all’interno di un unico 

lotto; 

 

b) La differenza tra le due forme farmaceutiche va ad incidere – in modo rilevante – 1. sui tempi di 

somministrazione, richiedendo il prodotto in polvere una certa preparazione preventiva a differenza 

della sacca che risulta già pronta all’uso. Peraltro, la letteratura in materia riporta che il 15% degli 
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incidenti di medicazione più frequenti sono rappresentati da errori di somministrazione e 

concentrazione; 2. sui profili di sterilità, per via del più elevato il rischio di contaminazione in caso 

di prodotto in polvere e maggiori costi connessi ad incrementi di costo terapia (es. antibiotici) e 

degenze prolungate; 3. su quelli di sicurezza (più elevato il rischio di errori umani associati 

all’utilizzo di prodotti come quelli in polvere che necessitano di molteplici passaggi per essere resi 

disponibili all’impiego), come evidenziato nella stessa Raccomandazione 7/2008 del Ministero 

della Salute ed in numerosi studi scientifici internazionali. D’altro canto, nella RCP dell’esmololo in 

polvere, al punto 4.4. si precisa che diluizioni non corrette possono determinare gravi 

sovradosaggi. Tali sovradosaggi possono causare la morte o la disabilità permanente del paziente 

(vedere paragrafo 4.9). 

 

Inoltre, i due prodotti risultano diversi anche dopo aver eseguito i due steps di preparazione per 

trasformare la polvere in soluzione: 

 

c) L’osmolalità del prodotto in polvere, dopo ricostituzione, non viene riportata nel riassunto delle 

caratteristiche di prodotto (RCP). Al contrario il Brevibloc ha una osmolalità calcolata di 312 

mOsmol/L, rendendolo una soluzione iso-osmotica (vedi RCP U.S.). Prodotti iper o ipo-osmotici 

possono complicare il quadro clinico dei pazienti, causando eventi avversi tra cui emolisi, 

soprattutto dopo somministrazioni prolungate.  

d) Leggendo la RCP, sembrerebbe che nella formulazione in polvere non esistano componenti 

tampone né prima né dopo ricostituzione. Diluendo la polvere con glucosata o sodio cloruro (tra i 

più comuni diluenti) come raccomandato dalla RCP, non ci sarebbe comunque alcun tampone a 

garantire, all’interno di un range appropriato di Ph, un sufficiente profilo di stabilità e che il prodotto 

non degradi. Al contrario, il Brevibloc contiene “una soluzione tempone, garantendo che il prodotto 

rimanga all’interno di limiti accettabili durante l’intera shelf life. 

 

 

Tutto ciò premesso, 
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risultando evidente che la differenza dei due prodotti è sostanziale, è necessario, che in autotutela andiate 

a suddividere il lotto in base alla forma farmaceutica. 

 

 

Distinti saluti         

 

          

         BAXTER S.p.A. 
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