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GARA PER LA FORNITURA DIPRODOTTI ERADIOFARMACI PER MEDICINA
NUCLEARE, OCCORRENTIALLEAA.SS.LL.,EE.O0.EI.LR.C.C.SDELLA
REGIONELIGURIA E DELL'A ZIENDA USL DELLA VAL D’AOSTA

Oggetto dell'appalto.
L’appalto ha per oggetto la fornitura di ProdotiRadiofarmaci per Medicina Nucleare.

L’aggiudicazione avverra con il sistema dell’ofeereconomicamente piu vantaggiosa (qualita /
prezzo), per i seguenti lotti:

Radiofarmaci:
+ Lotto n. 1: generatore di tecneZfy"Tc;

« Lotto n. 2: generatore di gallf§Ga
« Lotto n. 3: metaiodobenzilguanidid&l per diagnosi

mentre per i seguenti lotti avverra con il sistatehprezzo piu basso previa idoneita:
Radiofarmaci:

+ Lotto n. 4: sodio ioduré®li (capsule diagnostiche)
Lotto n. 5: sodio iodurd®yi (capsule per terapia)
Lotto n. 6: sodio ioduré® (capsule diagnostiche)
Lotto n. 7: sodio ioduré®Y in soluzione orale
Lotto n. 8: sodio ioduré®Y in soluzione iniettabile
Lotto n. 9: metaiodobenzilguanidina iodidl per terapia

Lotto n. 10: sodio ioduré? in soluzione iniettabile

Lotto n. 11:**4n oxinato

Lotto n. 12:5’Ga citrato

Lotto n. 13:**4-norcolesterolo

Lotto n. 14:3¥*Sm-EDTMP-Samario soluz. iniettabile per uso teréipeu
Lotto n. 15:°°Y-ITTRIO citrato colloidale soluz. iniettabile

Lotto n. 16:°°Y-ITTRIO cloruro soluz. iniettabile per marcatuda&5 GBQ)
Lotto n. 17:%%-ITTRIO cloruro soluz. iniettabile per marcatu@{ GBq)
Lotto n. 18: fluoro'®F - fluoruro

Lotto n. 19: fluoro'®F - DOPA

Lotto n. 20: FDG consegna mattina

Lotto n. 21: FDG consegnha pomeriggio

Lotto n. 22:2°'TI- Tallio Cloruro

Lotto n. 23:1?4- Sodio ioduro per marcatura farmaci PET

Lotto n. 24:*8F-Miso PET

Lotto n. 25:%%Cu per marcatura farmaci PET

Allegato A



,———j
* *

LIGURIA &

AGENZIA REGIONALE SANITARIA __ENTRALE MEGIONALE DI AcCQUISTO REGIONE LsURIA

Farmaci non radioattivi per uso diagnostico (Keddi):
* Lotto n. 26: esametazima
* Lotto n. 27: difosfonato per scintigrafia ossea
* Lotto n. 28: nanocolloidi di albumina umana pefdstintigrafia
» Lotto n. 29: agente stannoso per la marcaturaotbiugil rossi
» Lotto n. 30: MAG 3 (acido mercapto-acetiltrigliobo) per scintigrafia renale morfologica
* Lotton. 31: DTPA
* Lotto n. 32: MAA Macroaggregati di albumina perrg@rafia polmonare
* Lotto n. 33: 2-metossi-2 metil-propil-isonitriles@icianide) (SESTAMIBI)
* Lotto n. 34: DMSA (scintigrafia renale statica)
» Lotto n. 35: Mebrofenina (scintigrafia vie biliari)
* Lotto n. 36: Fitato
* Lotto n. 37: Derivati SST derivatizzati con DOTAeuidi per marcatura)

Prodotti esclusivi:
* Lotto n. 38: Radio 223 Diclooruro “Xofigo” (consem® gg)
+ Lotto n. 39:'%-loflupano — iodio 123
+ Lotto n. 40: Indic**lin-Penteteotride
+ Lotto n. 41:*®F-Fluoro colina
+ Lotto n. 42:3°SR-stronzio cloruro iniettabile per uso terapeutico

Kit freddi esclusivi:
* Lotto n. 43: Tetrofosmina
* Lotto n. 44: Ibritumomab Tiuxetan liofilizzato pwrapia

Dispositivi medici:
« Lotto n. 45: Sfere di resina veicolafty-ITTRIO
o Lotto n. 46: Sfere di vetro veicolaffiY-ITTRIO

Requisiti tecnici

| Radiofarmaci oggetto della fornitura dovranno disthre i requisiti minimi in conformita alle
direttive nazionali e/o comunitarie per quanto &gla le autorizzazioni alla produzione,
importazione ed immissione in commercio identifiialbome prodotti radioattivi (specialita
medicinali per l'allestimento di radiofarmaci intki gia marcati e pronti per la somministrazione)
dotati di codice AIC o con richiesta ad AIFA giaiviata con valutazione in corso, oppure:

- senza codice AIC, ancora non autorizzati indtatha gia registrati a livello europeo;

- importati dall’estero in base a quanto riportaéo decreti 11 febbraio 1997 e 31 gennaio 2006;

- farmaci o precursori per la preparazione di Riadioaci riportati in Farmacopea Europea in vigore
e con caratteristiche corrispondenti alle relam@nografie.

Qualora nel corso della fornitura sopravvenissarmvazioni normative in merito, il fornitore e
tenuto a conformare la qualita dei prodotti, sealzan aumento dei prezzi ed a sostituire le evdintua
giacenze di prodotti gia forniti, qualora non ptilizzabili per legge.
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Solo per i lotti n. 18-19-20-21 e 40) i radiofarmaftferti dovranno essere provvisti di AIC. Non
saranno dichiarati idonei i farmaci sprovvisti @et autorizzazione.
Il confezionamento dei prodotti offerti dovra egsdatte salve le specifiche tecniche e le modédlita
confezionamento relative ai prodotti di ciascumdptonforme alle prescrizioni previste dagli @8.
e 83 del D.Lgs. 219/2006 e s.m.i. e da tutte lpakiioni di legge vigenti in materia al momento
della fornitura; in particolare, sia I'etichettadwsia il confezionamento primario e secondariogghi o
singola confezione dovra riportare:

« Denominazione e codice interno del prodotto

* A.lLC., o corrispondente autorizzazione quandognEse consentito

* Nome e indirizzo del fabbricante e del distribut@e diverso

» Lotto di preparazione

» Data di scadenza

» Condizioni di stoccaggio

» Eventuali condizioni specifiche e precauzioni d'memché eventuali rischi associati.

Per i farmaci radioattivi &€ necessario indicare
» data e ora di produzione
e data, ora di taratura e dosaggio in MBq all’orgéadatura
e data e ora di scadenza

| prodotti dovranno essere confezionati in mode t#d garantire la corretta conservazione anche
durante la fase di trasporto. Il confezionamentmsdario dovra riportare in modo evidente i simboli
e le diciture indicanti particolari temperature abnservazione ed eventuali caratteristiche di
pericolosita.

Le singole confezioni dei medicinali con AIC dovnanessere quelle regolarmente autorizzate dal
Ministero della Salute.

Le confezioni secondarie dovranno contenere iktiat delle caratteristiche tecniche del prodotto
(RCP) per i prodotti con AIC o con richiesta ad Algia in inviata con valutazione in corso”.

| prodotti radioattivi devono rispondere alle nordieadioprotezione del D.L. 187/2000.

Radiofarmaci fluorinati
viene richiesto inoltre:
* lataratura deve essere successiva all’'ora di gmase
 validita per uso clinico successiva alla consegimama di 6 ore
* nominativi delle persone a cui fare riferimenta@aso di problemi con la fornitura, indicando
il recapito (telefono, cellulare, mail, fax) cormano una reperibilita telefonica estesa alla
mattina dalle ore 05.00 alle ore 18.00.
» possibilita di spedizioni multiple giornaliere.

Radiofarmaci galenici prodotti industrialmente

Per i radiofarmaci per i quali non e disponibilECAs7engono presi in considerazione i radiofarmaci
galenici prodotti industrialmente che dovranno ssfdde i seguenti requisiti:

-dovranno essere prodotti conformemente alla veg&@irmacopea Europea, ed in particolare alla
relativa monografia, sotto responsabilita dellarSpea qualificata” individuata dalla officina
farmaceutica autorizzata alla produzione;
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-le officine farmaceutiche dovranno evadere laiesta secondo normativa vigente (D.Lgs. 209/2006
e Legge n.94/1998);

-la richiesta del medico nucleare di preparazioekerddio farmaco galenico dovra essere per un
paziente determinato, cui é stato ottenuto il cossenformato al trattamento;

-la richiesta dovra riportare un riferimento alfamerico di collegamento ai dati in archivio che
consenta, in caso di richiesta da parte dell’at@@anitaria, di risalire all'identita del pazieti&ttato;

-la richiesta dovra riportare dichiarazione del rmeducleare che specifica le esigenze particolari
che giustificano il ricorso alla prescrizione espemanea del farmaco;

Consegne dei prodotti.

| prodotti consegnati dovranno avere il medesindiaaAIC offerto in sede di gara. La merce deve
poter essere consegnata, in qualunque giorno skchaal lunedi al venerdi, nella quantita e qualita
descritte negli ordini inviati, nei luoghi che vanno indicati da ogni Amministrazione.

Nessun ulteriore onere aggiuntivo dovra esser@ostiuto per imballo e trasporto anche in caso di
consegne urgenti, e non dovra essere fissato afguorto minimo di fornitura.

| trasporti dovranno essere effettuati con mezené\caratteristiche coerenti con lo specifico tijpo
merce movimentata e regolarmente dotati delle ptescutorizzazioni (accordo ADR 2013-
Direttiva 2012/45/UE).

| radiofarmaci dovranno essere consegnati in vitleeamente schermati.

In caso di ritardata consegna, tale da non conmsdatsvolgimento di tutta I'attivita programmatain
tempi previsti, si procedera alle seguenti penali:

-1° ritardo (oltre 30 min): non sara previsto igpmento della fattura;

-dal 2° ritardo: non sara previsto il pagamentdedittura e penale di € 5.000
-per ogni mancata consegna penale di € 7.000

-dopo 5 mancate consegne si rescinde il contrpéiogingolo ente).

Le forniture dovranno corrispondere alle quantithieste, le eventuali eccedenze non autorizzate
non saranno riconosciute e, pertanto, non pagateefetti della fatturazione sono valide le qutant
corrispondenti all’'ordine.

In caso di indisponibilita temporanea dei prodagigiudicati il fornitore e tenuto a darne immediata
comunicazione alle amministrazioni contraenti, &denza attendere eventuali ordini. Nella
comunicazione dovra essere indicato il periododisponibilita del prodotto, ove prevedibile, e le
cause. In questo caso 'amministrazione contrgauti@ procedere all’acquisto presso altro fornitore
addebitando all’'aggiudicatario I'eventuale maggitezzo pagato.

Schede tecniche.

Al momento dell'inizio della fornitura la ditta agglicataria dovra fornire a tutte le strutture aré
ordinanti, anche in formato elettronico, tutte ¢bede tecniche e di sicurezza, gia presentatedm se
di gara, dei prodotti previsti nel lotto aggiudicadd eventuali successivi aggiornamenti, nonché
dichiarazione sulle modalita di smaltimento.

Nel dettaglio dovranno essere fornite alle stretganitarie:
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-copia della scheda aggiornata e approvata dalPAger i prodotti con AIC (Riassunto delle
Caratteristiche del Prodotto, RCP);

-copia della scheda tecnica aggiornata per i ptocdot AIC ai sensi del DM 13.12.1991;

-scheda di sicurezza del prodotto, se previst@adetmativa vigente;

-copia dell'autorizzazione alla produzione delliofiha farmaceutica per i radiofarmaci galenici.

Generatori
Lotto n. 1: Generatore di Tecnezid®m Tc

Il generatore di tecnezidm Tc dovra essere in grado di fornire eluati di J8rpertecnetato
rispondenti alle caratteristiche della farmacopdciale e con i seguenti requisiti a pena di
esclusione:

1. Il prodotto dovra essere costituito da un geneeatmntenente sodio molibdato-99mTc
adsorbito su una colonna di ossido di alluminio, gfex eluizione, produce pertecnetato di
sodio in soluzione iniettabile.

2. Compatibilita del generatore con le attrezzaturelgpenanipolazione di cui € dotata I'U.O.
richiedente.

3. Ciascun generatore dovra avere un’attivita nomimialeecnezio secondo quanto riportato
nella scheda relativa ai quantitativi di gara.

4. Dovra essere corredato da un minimo di 15 kit héziene tali da consentire eluizioni da 5,

10 e 20 ml, saranno previsti sia flaconi di fisgita sia flaconi sotto vuotala concordare

con le U.O. ordinanti.

Dovranno essere forniti per ogni U.O. tre portadia schermati all’anno.

| generatori dovranno essere confezionati in madaspondere alle normative vigenti per il

trasporto (ultimo accordo ADR) ed essere adeguateemschermati in modo da ridurre

I'irraggiamento agli operatori durante I'impiego.

7. Dovra essere garantito il reintegro entro il minempo possibile, e comunque entro al
massimo 48 ore, dei generatori guasti o difettasil @itiro, senza oneri aggiuntivi, dei
generatori esauriti, contestualmente alla consegna.

8. La ditta dovra farsi carico del ritiro e del tragjoodelle colonne generatrici esauste compresa
la produzione di etichettatura di classificazionkedge per il trasporto.

9. La ditta dovra fornire un sistema di eluizione aw&bico se non e garantita I'iniettabilita del
prodotto per eluizioni precedute da un intervalipesiore alle 48 ore. La ditta dovra offrire
un prodotto conforme norme CE e non saranno preaist consumabili e quindi costi
aggiuntivi.

oo

L’aggiudicazione avverra con il sistema dell’offerteconomicamente piu vantaggiosa
(qualita/prezzo), assegnando punti 60 su 100 akditg e punti 40 su 100 al prezzo.

Parametri qualitativi:

PESO CRITERIO ID
Max Validita del generatore dalla data di fabbricazienproduzione (espressa|i@Q3*
Punti 10 | giorni)
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Max Purezza radionuclidica, radiochimica e chimicaresenza di contaminanti (&2
Punti 15 | verificare in base alle schede tecniche presentate)
Max Entita di pretaratura del prodotto rispetto alldaddi arrivo (max 10 giorni) Q4
Punti 10 | verificata con autodichiarazione della ditta offeéee
Max Sistema a secco Q5
Punti 10
Max Intervallo massimo disponibile tra due eluiziod& ore. Q3
Punti 10
Max Possibilita di fare eluizioni a volume e attivitariabile Q5
Punti 5

Le offerte tecniche pervenute saranno considedtaee e passeranno alla fase di valutazione
economica al raggiungimento di almeno 30 puntiGuadla fase tecnica.

Lotto n. 2: Generatore di gallio®®Ga
La fornitura del generatore di Gallio-68 dovra &eseguenti requisiti minimi:

- Compatibilita con i moduli di sintesi presenti eeliedicine Nucleari della Regione
Liguria;

- Produzione in GMP.

- La ditta aggiudicataria dovra farsi carico dekaitdei generatori esausti da smaltire e al loro
smaltimento.

- Dovra essere garantito il reintegro entro il minempo possibile, e comunque entro al
massimo 7 gg., dei generatori guasti o difettosiiledgtiro, senza oneri aggiuntivi, dei
generatori esauriti, contestualmente alla consegna.

L’'aggiudicazione avverra con il sistema dell’offerteconomicamente piu vantaggiosa
(qualita/prezzo), assegnando punti 40 su 100 akditg e punti 60 su 100 al prezzo.

Parametri qualitativi:

PESO CRITERIO ID
Max Resa di eluizione (sulla base delle schede techiche Q3*
Punti 10
Max Contenuto in impurezze metalliche di Ferro e Zinco Q4*
Punti 10
Max Purezza radionuclidica dell'eluato di Gallio-68 QB*
Punti 5
Max Contenuto in Germanio-68 e altre impurezze radititicbe Q4*
Punti 5
Max Contenuto in Endotossine batteriche Q4*
Punti 10

7
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Le offerte tecniche pervenute saranno consideddaee e passeranno alla fase di valutazione
economica al raggiungimento di almeno 20 puntiGuélla fase tecnica.
Lotto n. 3: metaiodobenzilguanidina?d per diagnosi

L’aggiudicazione avverra con il sistema dellofferteconomicamente piu vantaggiosa
(qualita/prezzo), assegnando punti 50 su 100 akbditg e punti 50 su 100 al prezzo.

Il prodotto deve:
- Poter essere consegnato tutte le settimane dedi’dahmartedi al giovedi
- Purezza radiochimica (non inferiore al 90%)

- Effettuazione o variazione dell’ordine fino a mah® gg. prima della data di consegna.

Parametri qualitativi:

PESO CRITERIO ID
Max Purezza radiochimica (superiore al 90%) Q3
Punti 20
Max Attivita specifica (espressa in MBg/mg) Q3*
Punti 20
Max Studi cardiologici dichiarati in scheda tecnical@t@zione dell'innervazione Q5
Punti 5 | simpatica del miocardio)

Max Assenza alcool benzilico Q5
Punti 5

Le ditte concorrenti dovranno offrire, pena esduosi, almeno 3 pezzature comprese tra 37 MBq e
370 MBq e specificare in offerta il prezzo a MBq.

Le offerte tecniche pervenute saranno considedtaee e passeranno alla fase di valutazione
economica al raggiungimento di almeno 25 puntiGundla fase tecnica.

Lottin. 20 e 21: FDG

Si chiedono due consegne giornaliere, relativamaindee lotti distinti:

- lotto 20: trale 7,30 e le 8,30

- lotto 21: trale 11,00 e le 12,30
Il tempo di taratura deve essere successivo altiocensegna effettiva.
L’emissione degli ordini dovra avvenire almeno eré& ore 14,00 del giorno lavorativo precedente
alla data di consegna richiesta.
Deve essere garantita la possibilita di contaitgymoduttore dalle ore 05:00 alle ore 19:00 dtitut
giorni lavorativi (da lunedi a sabato) per everitnatessita urgenti /ordini.
Deve essere garantita la possibilita di consegsabifto mattina.
Il certificato di rilascio del lotto deve esserensegnato (anche per via telematica) prima della
consegna.
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Deve essere garantita, nelle 6 ore di validitefa®haco, la preparazione di una dose da 450 MBq di
18F-FDG con un volume inferiore al volume massimiettabile previsto dal produttore.

Il farmaco deve avere i seguenti requisiti:

-la validita del prodotto per uso clinico dovraegsnon inferiore a 6 ore a partire dal tempo di
taratura,;

-le caratteristiche del flacone multi dose convédiinviata devono rispondere ai requisiti della
strumentazione per il frazionamento automatizze¢eso le strutture sanitarie della Regione Liguria;

La ditta dovra inoltre fornire:

a) licenza AIC per flacone multidose a proprio nameia sede di produzione,

b) garanzia della possibilita di backup anche aofammaco con differente AIC.

c) disponibilita di un centro di back-up che sia gtilizzato per forniture in Italia.

| prodotti, oggetto della procedura, dovranno essenfezionati in modo da garantire la corretta
conservazione, anche durante le fasi di trasp@toimballaggi esterni dovranno essere tali da
garantire i prodotti da qualsiasi danno che ne g@ssgiudicare l'utilizzo e dovranno rispettare le
vigenti normative in ambito radioprotezionistico.

La base d’asta, comprensiva di costi di trasporth egni altro onere ad esclusione dell'IVA, si
intende aMBq alla taratura e si stima in € 0,174. L'offerta pofrrevedere 4 diverse quotazioni in
base alle 4 aree di consegna del prodotto: Areaddelitana, Ponente Ligure, Levante Ligure e Val
d’Aosta.

Spese di trasporto (con esclusione dei lotti 20 & 2 FDG)

Per questa tipologia di prodotti, oltre al prezzaghiudicazione, saranno riconosciute anche Isespe
di trasporto, una sola volta a spedizione, indipeteinente dal numero di prodotti consegnati, nella
misura forfettaria di €. 100,00 per le consegnénamie ed €. 160,00 per le consegne tassative.

Le spese di trasporto addebitate dovranno farimfamto ad ogni viaggio anche se riferito a piu
prodotti inerenti anche a ordini diversi; ove lansegna venga frazionata per impossibilita ad
effettuare un’unica fornitura da parte dell’aggeatario, verranno riconosciute solo le spese tderi
al primo trasporto.

Le singole Amministrazioni contraenti, all'atto tkestipula dei contratti di fornitura, indicheraniho
numero presunto di consegne sulla scorta dei Bdsbisogni, tenuto conto della loro organizzazione
interna. L'importo delle spese di consegna restiuss dalla convenzione.
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