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[bookmark: _61fral3ptvq9]1. REQUISITI MINIMI COMUNI A TUTTI I PRODOTTI CLASSIFICABILI COME FARMACI OGGETTO DELLA FORNITURA
Il farmaco oggetto della fornitura, ai sensi del DLgs 219/2006 (art. 1, lettere e,f,g,h) dovrà soddisfare i seguenti requisiti minimi: 
a) conformità alle direttive nazionali e/o comunitarie per quanto attiene le autorizzazioni alla produzione, importazione ed immissione in commercio;  qualora nel corso della validità contrattuale sopravvenissero innovazioni normative in merito, il fornitore è tenuto a conformare la qualità dei prodotti forniti alla sopravvenuta normativa, senza alcun aumento di prezzi ed a sostituire le eventuali rimanenze relative alle forniture effettuate, giacenti nei magazzini delle Aziende Sanitarie, qualora ne fosse vietato l’uso;
b) possesso dell’autorizzazione all’immissione in commercio (AIC), oppure mancato possesso AIC ai sensi del DM 13.12.1991 “norma transitoria”, oppure prodotto in Gmp con formula galenica se specificato nei singoli lotti. 
Per i lotti per i quali è richiesto come requisiti minimo AIC verranno aggiudicati solo i prodotti con AIC. 
La stazione appaltante si riserva di utilizzare prodotti anche senza AIC nella situazione di problemi momentanei di fornitura del prodotto aggiudicato;
c) confezionamento dei prodotti offerti a norma di legge; in particolare sia l’etichettatura sia il confezionamento primario e secondario di ogni singola confezione dovrà essere conforme alle norme vigenti. 
Dovrà pertanto riportare: 
· denominazione;
· autorizzazione all’immissione in commercio (AIC), oppure mancato possesso AIC ai sensi del DM 13.12.1991 “norma transitoria”, oppure prodotto in Gmp se specificato nei singoli lotti;
· nome ed indirizzo del fabbricante e del distributore, se diverso;
· lotto di preparazione;
· tempo di produzione;
· tempo di taratura (per i farmaci radioattivi);
· periodo di validità;
· condizioni di stoccaggio;
· eventuali condizioni specifiche o precauzioni d’uso nonché eventuali rischi associati. 
Tutte le confezioni secondarie dovranno contenere il foglietto illustrativo per i prodotti con AIC e la equivalente scheda tecnica per i prodotti privi di AIC ai sensi del DM 13.12.1991 oppure prodotto in Gmp se specificato nei singoli lotti in italiano o in inglese, in cui siano presenti le indicazioni di utilizzo, preparazione e controllo di qualità, ai fini del rilascio per l’uso clinico, quando necessario. 
I prodotti, oggetto della procedura, devono essere confezionati in modo da garantire la corretta conservazione, anche durante le fasi del trasporto. Gli imballaggi esterni dovranno essere tali da garantire i prodotti da qualsiasi eventuale danno che ne possa pregiudicare l’utilizzo e dovranno riportare, chiaramente specificata, la temperatura di conservazione e l’eventuale tossicità o pericolosità dei prodotti contenuti. Il confezionamento dovrà rispettare le vigenti normative in ambito radioprotezionistico. 
d) I “Precursori radiofarmaceutici” ai sensi del DLvo 219/2006, non destinati alla somministrazione diretta nei pazienti, dovranno essere classificati come specialità medicinali con AIC o privi di AIC ai sensi del DM 13.12.1991 oppure prodotto in Gmp con formula galenica se specificato nei singoli lotti. 
e) Per i prodotti nei quali venga utilizzata l’albumina umana dovranno essere previsti e conseguentemente garantiti i controlli sierologici per HIV e HCV.
Deve essere ben identificata la/e persona/e a cui fare riferimento in caso di problemi con la fornitura, con recapiti telefonici, fax, e-mail. 
Ulteriori requisiti minimi, specifici per singolo lotto o gruppo, saranno indicati in corrispondenza del relativo paragrafo descrittivo.
Le Ditte dovranno relazionare dettagliatamente per ciascun elemento (sia requisito minimo che preferenziale) indicato nel presente Capitolato tecnico e relativi allegati secondo le modalità indicate nel Disciplinare di Gara.
I requisiti minimi di cui al presente Capitolato se non posseduti rendono non idonea l’offerta tecnica.
[bookmark: _evg7krgxnk4i]2.REQUISITI MINIMI PER I PRODOTTI NON CLASSIFICABILI COME FARMACI OGGETTO DELLA FORNITURA
Per quanto riguarda i prodotti non classificabili come farmaci si rimanda alla descrizione di ogni singolo lotto.
Le Ditte dovranno relazionare dettagliatamente per ciascun elemento (sia requisito minimo che preferenziale) indicato nel presente Capitolato tecnico e relativi allegati secondo le modalità indicate nel Disciplinare di Gara.
I requisiti minimi di cui al presente Capitolato se non posseduti rendono non idonea l’offerta tecnica.
[bookmark: _mlzx4qbmotr]3.REQUISITI RELATIVI AI PRODOTTI PER SINGOLO GRUPPO E SINGOLO LOTTO
[bookmark: _7ahegs4rgt8z]3.1 GRUPPO E: RADIOFARMACI PER DIAGNOSTICA E TERAPIA

	CRITERIO AGGIUDICAZIONE
	OEPV, ex art. 95, comma 2




Requisito minimo comune a tutti i lotti del Gruppo E: 
1. AIC oppure mancato possesso AIC ai sensi del DM 13/12/1991 “norma transitoria”
LOTTO 1 - 111-INDIO-PENTETREOTIDE 
Ulteriori requisiti minimi:
1. Kit di liofilizzato più soluzione iniettabile di 111 In ( 122  MBq ) per la preparazione del radiofarmaco111 In Pentetreotide. 
2. Caratteristiche corrispondenti alla Farmacopea ufficiale vigente.
3. Con arrivo da lunedì a venerdì a richiesta dell’utilizzatore. 
4. Taratura almeno 48 ore dopo la data di consegna.
LOTTO 2 - 131-I-META-IODO-BENZIL-GUANIDINA (MIBG)
Ulteriori requisiti minimi:
1. Soluzione sterile iniettabile suddivisa in consegne con fiale  da 1850-3700 MBq. 
2. Caratteristiche corrispondenti alla Farmacopea Ufficiale vigente.
LOTTO 3- I-131 IODO COLESTEROLO O ANALOGHI PER LO STUDIO DELLA CORTICALE SURRENALE
Ulteriori requisiti minimi:
1. Soluzione sterile iniettabile in fiale  con attività di 37 MBq. 
2. Caratteristiche corrispondenti alla Farmacopea Ufficiale vigente
Qui di seguito si riporta la griglia di valutazione dei lotti appartenenti al Gruppo E:
	
	PARAMETRI
	D
	Q
	T

	A
	Entità di pretaratura massima del prodotto rispetto alla data/ora di arrivo verificata con autodichiarazione dell’offerente (unità di misura ore)

La commissione attribuirà il coefficiente Pt=1 al concorrente che offre la pretaratura massima. Il coefficiente degli altri concorrenti sarà attribuito in maniera conseguentemente proporzionale secondo la seguente formula:  
Ptai=    Pta/Ptmax dove:                                                                                  
Ptai=      coefficiente del prodotto i-esimo       
Ptmax = pretaratura massima
Pta= pretaratura del prodotto offerto i-esimo     
	
	70
	

	TOTALE
	70



[bookmark: _sfi2qw6fujrr]3.2 GRUPPO F: KIT INATTIVI, DISPOSITIVI PER MARCATURA E FARMACI PER PROCEDURE DI MEDICINA NUCLEARE
	CRITERIO AGGIUDICAZIONE
	prezzo più basso, ex art. 95, comma 4, lettera b)



Il presente gruppo disciplina l’affidamento della fornitura a carattere periodico e continuativo di kit freddi occorrenti per la preparazione dei Radiofarmaci con caratteristiche corrispondenti alla Farmacopea ufficiale vigente, secondo la specifica tipologia e le quantità indicate per ciascun lotto e farmaci necessari per l’effettuazione di indagini medico-nucleari.
Fornitura di eventuale materiale accessorio quale ad esempio lo specifico bollitore a secco schermato del radio farmaco ed eventualmente altri materiali non monouso in service, dovranno essere forniti alla prima consegna per ogni U.O. di Medicina Nucleare per una sola volta durante la validità del contratto.
La mancata disponibilità alla fornitura del materiale accessorio nei termini di cui sopra rappresenta condizione di esclusione.
Requisiti minimi comuni ai lotti di cui al presente gruppo F:
devono essere rispettati i seguenti requisiti minimi.
1. Il materiale deve avere le Caratteristiche corrispondenti alla Farmacopea ufficiale vigente o autorizzazione all’immissione in commercio;
2. Ogni kit deve essere corredato di istruzioni redatte in lingua italiana;
3. Tutti i materiali devono essere etichettati in modo che sia possibile la loro identificazione e sia sempre leggibile il lotto e la scadenza.
LOTTO 4 - AGENTE STANNOSO – PIROFOSFATO STANNOSO PER MARCATURA DEI GLOBULI ROSSI
LOTTO 5 - ANTICORPI ANTI GRANULOCITI PER LA DIAGNOSTICA DELLE INFEZIONI ORTOPEDICHE
LOTTO 6 - KIT PER MARCATURA MAG3 (BENZOIL- MERCAPTO- ACETIL- TRIGLICINA) PER DIAGNOSI PATOLOGIE RENALI
LOTTO 7 - DIFOSFONATO PER SCINTIGRAFIA OSSEA
LOTTO 8 - DTPA (ACIDO DIETILENTRIAMINOPENTA-ACETICO) PER LO STUDIO DELLA FUNZIONALITÀ RENALE
LOTTO 9 - FITATO PER LA PREPARAZIONE DI COLLOIDE MARCATO PER SCINTIGRAFIA EPATO-SPLENICA
LOTTO 10 - IBRITUNOMAB TIUXETAN LIOFILIZZATO SUBSTRATO PER TERAPIA
LOTTO 11 - KIT PER LA MARCATURA IN VITRO DEI GR AUTOLOGHI
LOTTO 12 - MEBROFENINA PER STUDI EPATO-BILIARI
LOTTO 13 - 2-METOSSI-2 METIL-PROPIL-ISONITRILE (ISOCYANIDE) (SESTAMIBI) E COMPOSTI ANALOGHI GENERICI PER LA DIAGNOSI CARDIOLOGICA E PER LA LOCALIZZAZIONE DI TESSUTO PARATIROIDEO IPERFUNZIONANTE
LOTTO 14 - NANOCOLLOIDI DI ALBUMINA UMANA PER SCINTIGRAFIA DEL S.R.E. E LINFOSCINTIGRAFIA NEL MELANOMA, NEL CARCINOMA MAMMARIO, NEL CARCINOMA DEL PENE, NEL CARCINOMA SQUAMOCELLULARE DEL CAVO ORALE, NEL CARCINOMA DELLA VULVA
LOTTO 15 - NANOCOLLOIDI DI ALBUMINA UMANA PER SCINTIGRAFIA DEL S.R.E. E LINFOSCINTIGRAFIA NEL MELANOMA, NEL CARCINOMA MAMMARIO
LOTTO 16 - TILMANOCEPT
[bookmark: _i1i45nrvz1h4]3.3 GRUPPO G: PRODOTTI PER IL CONTROLLO DI QUALITÀ E LA DETERMINAZIONE DELLA IODURIA
	CRITERIO AGGIUDICAZIONE
	prezzo più basso, ex art. 95, comma 4, lettera b)



Premesse:
Le norme di Buona preparazione dei Radiofarmaci per la medicina nucleare ( supp. XI ed. della Farmacopea ufficiale vigente) impongono che “ai fini del rilascio di ciascun lotto/preparazione per l’utilizzo clinico, devono essere eseguiti controlli di qualità sul prodotto finale del lotto/preparazione” e nel caso dei radio farmaci ottenuti a mezzo di kit, devono essere eseguiti i controlli di qualità descritti dal produttore del kit e/o seguendo le indicazioni specifiche della farmacopea”.
Il controllo di qualità sui radiofarmaci ottenuti mediante marcatura con kit  viene eseguito principalmente tramite tecnica cromatografica su strato sottile: TLC o ITLC.
La cromatografia su strato sottile utilizza un supporto su cui è adesa una opportuna fase stazionaria (es. gel di silice). Sulla fase stazionaria, differente da radiofarmaco a radiofarmaco, viene depositata una aliquota del radiofarmaco prodotto. Successivamente lo sviluppo cromatografico, effettuato eluendo la fase stazionaria con una opportuna fase mobile, permette la separazione dei componenti presenti nella soluzione finale della reazione di “marcatura”. La determinazione quantitativa dell'attività di ciascun componente della soluzione finale, (mediante l’opportuno sistema di rilevazione), permetterà di determinare la purezza radiochimica del radiofarmaco preparato.
La fase stazionaria, comunemente chiamata striscia, e la /le fasi mobili devono essere uguali quelle riportate nel foglietto illustrativo allegato al kit di marcatura, di cui si vuole effettuare il controllo di qualità.
Qualora il foglietto illustrativo non riporti le caratteristiche della fase mobile o di quella stazionaria, il fornitore del controllo di qualità farà riferimento a quanto descritto nella relativa monografia riportata in farmacopea ufficiale vigente.
Se il controllo di qualità di un radiofarmaco prevede l’uso una doppia corsa cromatografica, il “kit del controllo di qualità” dovrà prevedere tutto il materiale necessario alla esecuzione del controllo di qualità, come riportato nel foglietto illustrativo. Pertanto, oggetto dell'offerta sarà il “kit del controllo di qualità” comprensivo di tutto il materiale per eseguire le analisi come riportato nel foglietto illustrativo del radiofarmaco.
Ogni variazione del foglietto illustrativo relativo al controllo di qualità dovrà essere tempestivamente tradotto nella messa a disposizione di tutti i materiali necessari ad eseguire controlli di qualità validi ai fini del rilascio.
Conseguentemente tutto il materiale giacente nelle UO Medicina Nucleare, in corso di validità, e non più idoneo, dovrà essere tempestivamente ritirato (entro 15 giorni dalla entrata in vigore del nuovo foglietto illustrativo (riferimento Gazzetta Ufficiale) e sostituito con una fornitura idonea e coerente alle nuove istruzioni presenti nel foglietto illustrativo del radiofarmaco.
Il mancato recepimento delle variazioni è causa di decadenza del contratto di fornitura.
Oggetto dell’offerta relativamente ai lotti suindicati:
“Kit per il controllo di qualità” del radiofarmaco, comprensivo di tutto il materiale necessario (fase fissa e fase mobile) a eseguire le analisi cromatografiche come riportato nel foglietto illustrativo del kit o del radiofarmaco, al fine di determinare la purezza radiochimica della soluzione finale della reazione di “marcatura”.
Quando il controllo di qualità previsto dal foglietto illustrativo e realizzato mediante una tecnica diversa dalla cromatografia su strato sottile, esempio la filtrazione, il “kit per il controllo di qualità” del radiofarmaco, comprenderà tutto il materiale necessario a eseguire l’analisi al fine di determinare la purezza radiochimica della soluzione finale, della reazione di “marcatura”.
Requisiti minimi comuni ai lotti di cui al presente gruppo G:
1. Il materiale ed il metodo per eseguire i CQ deve essere quelli riportati nel foglietto illustrativo allegato al kit o al radio farmaco: qualora in esso non siano riportate tali caratteristiche, il materiale deve essere quello previsto dalla relativa monografia di farmacopea ufficiale vigente.
2. Ogni kit deve essere corredato di istruzioni redatte in lingua italiana
3. Ogni componente deve essere confezionato in modo da garantire la migliore conservazione delle caratteristiche fisico-chimiche.
4. Tutti i materiali devono essere etichettati in modo che sia possibile la loro identificazione e sia sempre leggibile il lotto e la scadenza.
5. Fornitura di tappo sigillante per le fasi mobili.
Materiale accessorio:
L’offerta di gara dovrà comprendere anche il necessario per l’utilizzo del KIT, come: depositori-porta capillari-camere di migrazione e dovrà essere fornito alla prima consegna alla prima consegna per ogni U.O. di Medicina Nucleare per una sola volta durante la validità del contratto. 
La mancata disponibilità alla fornitura del materiale accessorio nei termini suindicati  è condizione di esclusione.
La ditta offerente può dare quotazione del materiale accessorio, che sarà utilizzato nel caso di necessità di acquisto dopo la prima fornitura di cui alla riga precedente, precisando che non sarà oggetto di valutazione tecnico/economica.
LOTTO 17 - KIT CONTROLLO DI QUALITÀ ANTICORPI ANTI GRANULOCITI PER LA DIAGNOSTICA DELLE INFEZIONI ORTOPEDICHE
LOTTO 18 - KIT CONTROLLO DI QUALITÀ BICISATO (ECD) PER LA DIAGNOSTICA NEUROLOGICA
LOTTO 19 - KIT PER LA DETERMINAZIONE DELLA IODURIA
Ulteriori requisiti minimi:
1. Kit per la determinazione della ioduria (range da 0 a 128 mcg/dL di iodio).
2. 60 test. 
3. Tolleranza massima del metodo ± 10%. 
4. Durata della determinazione < 3 ore.
[bookmark: _203fhgmh4qp1]3.4 GRUPPO I: RADIOFARMACI PET
La gestione degli ordini e delle consegne dovrà avvenire dal Lunedì al Venerdì dalle ore 08.00 alle ore 16.00.
Requisiti minimi comuni a tutti i lotti del gruppo I (e cioè sia I.2 che I.2): 
Il prodotto deve essere registrato AIC e regolarmente pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale Repubblica Italiana.
[bookmark: _uweyzenpjsf6]3.4.1 SOTTOGRUPPO I.1-18F-FLUTEMETAMOLO


	CRITERIO AGGIUDICAZIONE (LOTTO 20- 18F-FLUTEMETAMOLO)
	prezzo più basso, ex art. 95, comma 4, lettera b)




LOTTO 20 - 18F-FLUTEMETAMOLO
Requisiti minimi del sottogruppo I.1:
1. Soluzione sterile iniettabile suddivisa in consegne con fiale da 185-408-679-1005-1339 MBq.
2. Caratteristiche corrispondenti alla Farmacopea Ufficiale vigente.
3. Il prodotto deve essere registrato AIC e regolarmente pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale Repubblica Italiana. 
Descrizione delle caratteristiche della fornitura di radiofarmaci di cui al presente sottogruppo I.1:
1. La ditta dovrà dichiarare le fasce orarie di consegna per ogni singolo lotto e per ogni singola struttura.
2. Quantitativo di radiofarmaco in un unico flacone multi-dose per tutte le attività previste su specifica indicazione delle varie strutture.
3. Caratteristiche del flacone singolo multi-dose (1): 
· la fornitura del flacone singolo multi-dose deve inderogabilmente essere spedita "nel modello di Vial" ottimizzato per il ripartitore di dose o iniettore automatico in uso nella struttura sanitaria stessa le cui caratteristiche saranno fornite alla Ditta Aggiudicatrice.
4. Caratteristiche del flacone unico multi-dose (2):
·  il quantitativo di radiofarmaco richiesto deve essere totalmente in una unica fiala e non può in nessun modo essere consegnato frazionato in una o più fiale separatamente, fatta eccezione per una specifica richiesta da parte della UU. OO.
5. Modalità di consegna: il flacone singolo multi-dose deve essere consegnato in contenitore schermato specifico del radiofarmaco.
6. Taratura non antecedente alla consegna e comunque non inferiore ad almeno 30 minuti rispetto all'ora di effettiva consegna.
7. Ad ogni consegna: al momento della consegna dovranno essere specificati l’ora di produzione e l'ora di sintesi, l’ora di inizio del trasporto e, ove previsto, i risultati del controllo di qualità.
8. Deve essere ben identificata la/e persona/e a cui fare riferimento in caso di problemi con la fomitura, con recapiti telefonici, fax, e-mail.
9. La ditta aggiudicataria dovrà assicurare la continuità della fornitura.
10. Nel caso venga aperto un nuovo sito di produzione vicino alle aziende sanitarie dell’Umbria la stazione appaltante si riserva di chiedere uno sconto sul costo di spedizione (minimo 10%)
Contenuto minimo dell’offerta tecnica del sottogruppo I.1:
1. Deve essere indicata l’entità presunta del decadimento tra il momento della produzione e la consegna del radiofarmaco, tenuto conto dei tempi di trasporto che devono essere esplicitati, dal sito di produzione alla consegna in Medicina Nucleare (tempo di latenza fra sintesi e consegna).
2. Deve essere indicato il periodo di validità per l'utilizzazione dal momento della preparazione.
3. Deve essere indicato come viene garantita la sterilità del prodotto e deve essere indicato il volume.
4. Deve essere dichiarata la possibilità (presente o assente) di eseguire un ordine supplementare di radiofarmaco ed indicare il tempo minimo (ore) entro il quale lo stesso verrà evaso. 
5. Devono essere specificati il tempo minimo (ore) entro il quale si accettano eventuali disdette degli ordini e le modalità di trasmissione della disdetta stessa. 
3.4.2 SOTTOGRUPPO I.2-18F- 18F-FLUORO METILTIROSINA


	CRITERIO AGGIUDICAZIONE (LOTTO 21 )
	OEPV, ex art. 95, comma 2



LOTTO 21- 18F-FLUOROETILTIROSINA
Requisiti minimi del sottogruppo I.2:
1. Soluzione sterile iniettabile suddivisa in consegne con fiale  da 814 MBq.
2. Caratteristiche corrispondenti alla Farmacopea Ufficiale vigente. 
Descrizione delle caratteristiche della fornitura di radiofarmaci del presente sottogruppo I.2:
1. La ditta dovrà dichiarare le fasce orarie di consegna per ogni singolo lotto e per ogni singola struttura.
2. Quantitativo di radiofarmaco in un unico flacone multi-dose per tutte le attività previste su specifica indicazione delle varie strutture.
3. Caratteristiche del flacone singolo multi-dose (1): 
· la fornitura del flacone singolo multi-dose deve inderogabilmente essere spedita "nel modello di Vial" ottimizzato per il ripartitore di dose o iniettore automatico in uso nella struttura sanitaria stessa le cui caratteristiche saranno fornite alla Ditta Aggiudicatrice.
4. Caratteristiche del flacone unico multi-dose (2):
·  il quantitativo di radiofarmaco richiesto deve essere totalmente in una unica fiala e non puo in nessun modo essere consegnato frazionato in una o piu fiale separatamente, fatta eccezione per una specifica richiesta da parte della UU. OO.
5. Modalità di consegna: il flacone singolo multi-dose deve essere consegnato in contenitore schermato specifico del radiofarmaco.
6. Taratura non antecedente alla consegna e comunque non inferiore ad almeno 30 minuti rispetto all'ora di effettiva consegna.
7. Ad ogni consegna: al momento della consegna dovranno essere specificati l’ora di produzione e l'ora di sintesi, l’ora di inizio del trasporto e, ove previsto, i risultati del controllo di qualità.
8. Deve essere ben identificata la/e persona/e a cui fare riferimento in caso di problemi con la fomitura, con recapiti telefonici, fax, e-mail.
9. In caso di rilevata difformità del prodotto all’atto della consegna, verrà comunicato subito, a mezzo fax, e-mail, PEC, quanto rilevato con conseguente richiesta di sostituzione del prodotto.
10. La ditta aggiudicataria dovrà assicurare la continuità della fornitura.
11. In caso di indisponibilità temporanea dei prodotti programmati, la ditta aggiudicataria dovrà comunque garantire la fornitura, procurandosi il prodotto presso altro fornitore, senza costi aggiuntivi da parte delle Aziende Sanitarie.
12. In caso di fornitura di prodotto acquisito da altra ditta dovrà comunque essere dato un tempestivo preavviso alla U.O. Medicina Nucleare.
13. In caso di problemi transitori di fornitura del prodotto aggiudicato con AIC la stazione appaltante si riserva di utilizzare prodotti anche senza AIC.
14. Nel caso venga aperto un nuovo sito di produzione vicino alle aziende sanitarie dell’Umbria la stazione appaltante si riserva di chiedere uno sconto sul costo di spedizione (minimo 10%).
Contenuto minimo dell’offerta tecnica del sottogruppo I.2:
1. Deve essere ben indicata la sede di produzione principale di fornitura del singolo Radiofarmaco PET  e devono essere indicati chiaramente i siti di back-up a garanzia della continuità di fornitura del prodotto.
2. Deve essere indicata l’entità presunta del decadimento tra il momento della produzione e la consegna del radiofarmaco, tenuto conto dei tempi di trasporto che devono essere esplicitati, dal sito di produzione alla consegna in Medicina Nucleare (tempo di latenza fra sintesi e consegna).
3. Deve essere indicato il periodo di validità per l'utilizzazione dal momento della preparazione.
4. Deve essere indicato come viene garantita la sterilità del prodotto e deve essere indicato il volume.
5. Devono essere specificati i giorni e le ore entro cui possono essere inviati gli ordini del radiofarmaco in oggetto per consegne ordinarie, straordinarie e/o suppletive. 
6. Deve essere dichiarata la possibilità (presente o assente) di eseguire un ordine supplementare di radiofarmaco ed indicare il tempo minimo (ore) entro il quale lo stesso verrà evaso. 
7. Devono essere specificati il tempo minimo (ore) entro il quale si accettano eventuali disdette degli ordini e le modalità di trasmissione della disdetta stessa. 
8. Il prodotto deve essere registrato AIC e regolarmente pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale Repubblica Italiana.
Qui di seguito si riporta la griglia di valutazione del lotto n. 21:
	
	PARAMETRI
	D
	Q
	T

	A
	Disponibilità di siti di BACK – UP

La commissione attribuirà il punteggio con riferimento alla presenza o assenza di siti di Back - up 
	
	
	9

	B
	Presenza di almeno una seconda linea di produzione (con secondo ciclotrone) totalmente indipendente dalla prima 

La commissione attribuirà il punteggio con riferimento alla presenza o assenza di almeno una seconda linea di produzione
	
	
	9

	C
	Entità delle pretarature massime del prodotto rispetto alla data di arrivo, verificata con autodichiarazione dell’offerente (unità di misura: ore)

La commissione attribuirà il coefficiente Pt=1 al concorrente che offre la pretaratura massima. Il coefficiente degli altri concorrenti sarà attribuito in maniera conseguentemente proporzionale secondo la seguente formula:  
Ptai=    Pta/Ptmax dove:                                                                                  
Ptai=      coefficiente del prodotto i-esimo       
Ptmax = pretaratura massima
Pta= pretaratura del prodotto offerto i-esimo     
	
	10
	

	D
	Tempo di latenza fra dispatch del prodotto e la sua consegna relativamente al sito di produzione principale (unità di misura: ore)

La commissione attribuirà il coefficiente T=1 al concorrente che offre il tempo di latenza minore. Il coefficiente degli altri concorrenti sarà attribuito in maniera conseguentemente proporzionale secondo la seguente formula:  
Tai=    Tmin/Ta dove:                                                                                  
Tai=      coefficiente del prodotto i-esimo       
Tmin = tempo di latenza minima
Ta= tempo di latenza del prodotto offerto i-esimo     
	
	18
	

	E
	Tempo di latenza fra dispatch del prodotto e la sua consegna relativamente al sito di back –up (unità di misura: ore)

La commissione attribuirà il coefficiente T=1 al concorrente che offre il tempo di latenza minore. Il coefficiente degli altri concorrenti sarà attribuito in maniera conseguentemente proporzionale secondo la seguente formula:  
Tai=    Tmin/Ta dove:                                                                                  
Tai=      coefficiente del prodotto i-esimo       
Tmin = tempo di latenza minima
Ta= tempo di latenza del prodotto offerto i-esimo     
	
	6
	

	F
	Tempistica di evasione degli ordini (unità di misura: ore): 

La commissione attribuirà il coefficiente T=1 al concorrente che offre il tempo minore di evasione dell’ordine. Il coefficiente degli altri concorrenti sarà attribuito in maniera conseguentemente proporzionale secondo la seguente formula:  
Tai=    Tmin/Ta dove:                                                                                  
Tai=      coefficiente del prodotto i-esimo       
Tmin = tempo minimo di evasione dell’ordine
Ta= tempo di evasione dell’ordine del prodotto offerto i-esimo
	
	6
	

	G
	Disponibilità ad accettare e ad evadere ordini supplementari pervenuti entro le ore 17.00 del giorno precedente la consegna

La commissione attribuirà il punteggio con riferimento alla presenza o assenza di disponibilità
	
	
	2

	H
	Disponibilità ad accettare l’annullamento di un ordine entro le ore 17.00 del giorno precedente la consegna

La commissione attribuirà il punteggio con riferimento alla presenza o assenza di disponibilità

	
	
	2

	I
	Tempo di validità residua del prodotto che dovrà essere eccedente il tempo minimo di 6 ore ad uso clinico (unità di misura: ore)

La commissione attribuirà il coefficiente V=1 al concorrente che offre la validità residua massima. Il coefficiente degli altri concorrenti sarà attribuito in maniera conseguentemente proporzionale secondo la seguente formula:
Vai=    Va/Vmax dove:                                                                                  
Vai=      coefficiente del prodotto i-esimo       
Vmax = validità residua massima
Va= validità residua del prodotto offerto i-esimo     
	
	8
	

	TOTALE
	70



[bookmark: _slf28qplrkek]3.5 GRUPPO L: GRUPPO PRECURSORI RADIONUCLIDICI
	CRITERIO AGGIUDICAZIONE
	OEPV, ex art. 95, comma 2



LOTTO 22 - Y90 CLORURO PER MARCATURA
Requisiti minimi:
Soluzione iniettabile da 1850 e 3700 MBq per terapia (nota: il prodotto sarà utilizzato per terapia con peptidi); AIC obbligatorio.

Qui di seguito si riporta la griglia di valutazione dei lotti appartenenti al Gruppo L:
	
	PARAMETRI
	D
	Q
	T

	A
	Attività specifica: attività del radionuclide per unità di massa (unità di misura: MBq) 

La commissione attribuirà il coefficiente A=1 al concorrente che offre l’attività specifica massima. Il coefficiente degli altri concorrenti sarà attribuito in maniera conseguentemente proporzionale secondo la seguente formula:
Aai=    Aa/Amax dove:                                                                                  
Aai=      coefficiente del prodotto i-esimo       
Amax = attività specifica massima
Va= validità residua del prodotto offerto i-esimo      
	
	15
	

	B
	Purezza radionuclidica (unità di misura: percentuale %)

La commissione attribuirà il coefficiente Pr=1 al concorrente che offre la percentuale di purezza radionuclinida massima. Il coefficiente degli altri concorrenti sarà attribuito in maniera conseguentemente proporzionale secondo la seguente formula:  
Prai=    Pra/Prmax dove:                                                                                  
Prai=      coefficiente del prodotto i-esimo       
Prmax = percentuale di purezza radionuclinida massima
Pra= percentuale di purezza radionuclinida del prodotto offerto i-esimo     
	
	15
	

	C
	Registrazione AIC

La commissione attribuirà il punteggio con riferimento alla presenza o assenza di registrazione AIC 
	
	
	40

	TOTALE
	70


[bookmark: _5c0d5qczl7mf]
[bookmark: _oa2vqq6got6b]3.7 GRUPPO O: SORGENTI DI CALIBRAZIONE E PER CONTROLLI DI QUALITÀ
	CRITERIO AGGIUDICAZIONE
	prezzo più basso, ex art. 95, comma 4, lettera b)



Requisiti minimi comuni ai lotti di cui al presente gruppo:
1. In corrispondenza della relativa tabella descrittiva sono indicati, per ciascuno dei lotti del presente gruppo O, gli ulteriori requisiti minimi specifici.
2. Le Ditte devono fornire la descrizione dettagliata dei prodotti e il certificato di calibrazione rilasciato da un laboratorio accreditato. 
3. Nell’offerta devono essere compresi, pena esclusione: 
· la consegna della nuova sorgente (con vettore autorizzato al trasporto di materiali radioattivi);
· il ritiro e lo smaltimento delle sorgenti decadute (ove previsto nei lotti)
Tutte le sorgenti vengono consegnate entro 8-10 settimane perché prodotte ad hoc, solo a seguito della ricezione dell’ordine da parte del cliente.
Per quanto riguarda le sorgenti decadute, l'avvenuto ricevimento e presa in carico da parte di un deposito autorizzato deve essere documentato mediante il rilascio di un certificato valido come documento di smaltimento finale delle sorgenti.
LOTTO 23 - SORGENTE RADIOATTIVA SIGILLATA DI 68GE
Ulteriori requisiti minimi:
1. KIT per calibrazione tomografo PET-TC mod. Biograph mCT 40 della ditta Siemens, costituito da fantoccio cilindrico di 72,25 MBq e da due sorgenti lineari da 40,7 MBq ciascuna. 
2. I prodotti offerti devono essere registrati come Dispositivi Medici ai sensi del Regolamento Dispositivi Medici 2017/745/UE (MDR) con indicazione dei codici identificativi dei Dispositivi Medici presenti nella Banca Dati del Ministero della Salute.
LOTTO 24 - SORGENTE PUNTIFORME DI 57CO PER AUTO-QC
Ulteriori requisiti minimi:
1. Sorgente puntiforme di 57Co per auto-QC. Attività circa 120 MBq per calibrazione quantitative xSPECT Gamma Camera Siemens mod. Symbia. 
2. I prodotti offerti devono essere registrati come Dispositivi Medici ai sensi del Regolamento Dispositivi Medici 2017/745/UE (MDR) con indicazione dei codici identificativi dei Dispositivi Medici presenti nella Banca Dati del Ministero della Salute.
LOTTO 25 - SORGENTE LINEARE DI 153GD
Ulteriori requisiti minimi:
1. Sorgente lineare di 153Gd con attività nominale di 370 MBq per controlli  di  qualità  per Gamma  Camera Siemens mod. Symbia. Ritiro/smaltimento sorgente decaduta e smaltimento finale.
2. I prodotti offerti devono essere registrati come Dispositivi Medici ai sensi del Regolamento Dispositivi Medici 2017/745/UE (MDR) con indicazione dei codici identificativi dei Dispositivi Medici presenti nella Banca Dati del Ministero della Salute.
LOTTO 26 - SORGENTE  SIGILLATA CALIBRATA DI 137CS
Ulteriori requisiti minimi:
1. Sorgente sigillata calibrata di 137Cs per calibratore  di  dose, attività minima 10 MBq, geometria vial, incertezza sull'attività calibrata ±3%, conformità alla Direttiva 93/42/EEC Class I rule 12 “Dose Calibrator Vial Sources”. Ritiro/smaltimento sorgente decaduta e smaltimento finale.
2. I prodotti offerti devono essere registrati come Dispositivi Medici ai sensi del Regolamento Dispositivi Medici 2017/745/UE (MDR) con indicazione dei codici identificativi dei Dispositivi Medici presenti nella Banca Dati del Ministero della Salute.
LOTTO 27 - SORGENTE SIGILLATA CALIBRATA DI 133BA
Ulteriori requisiti minimi:
1. Sorgente sigillata calibrata di 133Ba per calibratore di dose, attività minima 10 MBq, geometria vial da 20 ml, incertezza sull'attività calibrata ±3%, conformità alla Direttiva 93/42/EEC Class I rule 12 “Dose Calibrator Vial Sources”. Ritiro/smaltimento sorgente decaduta e smaltimento finale.
2. I prodotti offerti devono essere registrati come Dispositivi Medici ai sensi del Regolamento Dispositivi Medici 2017/745/UE (MDR) con indicazione dei codici identificativi dei Dispositivi Medici presenti nella Banca Dati del Ministero della Salute.
[bookmark: _leevtyikbzk2]4. ALLEGATI
Al presente Capitolato Tecnico sono allegati per costituirne parte integrante e sostanziale i seguenti documenti:
· All A Tabella Elenco lotti;
· All B Elenco Radiofarmaci.
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