REGIONE SICILIANA
Azienda di Rilievo Nazionale e di Alta Specializzazione

Ospedale Civico e Benfratelli, “G.Di Cristina”, ” M.Ascoli”
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Capitolato Speciale per la fornitura di radioisotopi e kits di marcatura 
Art.1 : Oggetto della fornitura


Il Presente capitolato ha  per  oggetto la fornitura di radioisotopi e kits di marcatura per la medicina nucleare,  elencati all’art.3.

Art.2 : Durata della fornitura

La fornitura ha la durata  di dodici mesi con decorrenza dalla data di effettivo inizio stabilito  nella comunicazione di aggiudicazione .

L’impresa aggiudicataria avrà tuttavia l’obbligo di continuare la fornitura, alle condizioni pattuite fino a quando l’Azienda ospedaliera non avrà provveduto alla stipula di un nuovo contratto e comunque non oltre 90 gg dalla data di scadenza del contratto.

Art 3. : Quantitativi annui e caratteristiche dei prodotti da fornire

I prodotti da fornire nel periodo stabilito all’art.2 sono di seguito indicati secondo la quantità annua presunta, suddivisi nei seguenti lotti :
Lotto n.1

Generatore a secco di 99mTc, una colonna da 12,5GBq n.52 invii-Obbligo di ritiro del generatore esaurito, con cadenza periodica o su richiesta.

Importo a base d’asta £.100.000.000

Lotto n.2

Tallio cloruro (Tl 201). 250 MBq settimanali, n.52 invii.

Importo a base d’asta £.35.000.000

Lotto n.3

Iodiocolesterolo 131- 370 MBq totali l’anno, invio a richiesta.

Importo a base d’asta £.4.500.000

Lotto n.4

Iodio Benzil Guanidina (I 131 MIBG)- 370 MBq totali l’anno, invio a richiesta.

Importo a base d’asta £.7.200.000

Lotto n.5

Iodio Benzil Guanidina (I 123 MIBG) – 740 MBq totali l’anno, invio a richiesta.

Importo a base d’asta £.9.000.000

Lotto n.6

Gallio citrato (Ga 67) – 3,7 GBq totali l’anno, invio a richiesta.

Importo a base d’asta £.10.000.000

Lotto n.7

Kits MDP – 70 confezioni totali l’anno, invio a richiesta.

Importo a base d’asta £.17.500.000

Lotto n.8

Kits DTPA – 25 confezioni totali l’anno, invio a richiesta.

Importo a base d’asta £.5.000.000

Lotto n.9

Kits DMSA – 5 confezioni totali l’anno, invio a richiesta.

Importo a base d’asta £.2.000.000

Lotto n.10

Kits FITATO  - 5 confezioni totali l’anno, invio a richiesta.

Importo a base d’asta £.800.000

Lotto n.11

Kits macroaggregati di albumina (MAA) – 15 confezioni totali l’anno, invio a richiesta.

Importo a base d’asta £.4.500.000

Lotto n.12

Kits Microcolloidi – 10 confezioni totali l’anno, invio a richiesta.

Importo a base d’asta £.1.700.000

Lotto n.13

Kits derivati IDA per scint.epatobiliare – 5 confezioni totali l’anno, invio a richiesta.

Importo a base d’asta £.1.700.000

Lotto n.14

Kits per la marcatura in vivo degli eritrociti – 10 confezioni totali l’anno, invio a richiesta.

Importo a base d’asta £.2.300.000

Lotto n.15

Kits C.Q. per il generatore di Tc – 5 confezioni totali l’anno, invio a richiesta.

Importo a base d’asta £.1.000.000

Lotto n.16

Kits C.Q. per I131, I123, Tl 201 e Ga67 – 2 confezioni per radioisotopo totali l’anno, invio a richiesta.

Importo a base d’asta £.2.000.000

Lotto n.17

Kits C.Q. per i kits di marcatura – 30 confezioni totali l’anno, invio a richiesta.

Importo a base d’asta £.6.000.000

Lotto n.18

Kits TETROFOSMINA – 20 confezioni totali l’anno, invio a richiesta.

Importo a base d’asta £.44.000.000

Lotto n.19

Kits MIBI – 10 confezioni totali l’anno, invio a richiesta.

Importo a base d’asta £.22.000.000

Lotto n.20

Kits MAG3 – 10 confezioni totali l’anno, invio a richiesta.

Importo a base d’asta £.5.300.000

Lotto n.21

Kits HMPAO – 5 confezioni totali l’anno, invio a richiesta.

Importo a base d’asta £.12.250.000

Art.4 - Prescrizioni

1. Le Ditte concorrenti dovranno presentare una scheda tecnica di ogni prodotto offerto con riferimento al numero progressivo indicato all’art.3.Per quanto riguarda i Kits le Ditte, pena l’esclusione, dovranno specificare le caratteristiche del prodotto, ed in particolare:

a) l’attività min. e max di Tc99m indispensabile alla marcatura;

b) il volume minimo e massimo di eluato;

c) il numero di vials per kit;

d) il tempo di validità del kit;

e) il tempo di preparazione ( a freddo, a caldo, con metodiche particolari);

f) il tempo d’incubazione;

g) numero di esami eseguibili con una unità di marcatura;

h) la stabilità del prodotto finale;

i) la dispersione dei diametri delle particelle ( per i soli prodotti colloidali );

2. Le Ditte fornitrici di materiale radiattivo somministrabile endovena devono garantire un servizio di assistenza continua ed in tempo reale, con immediata verifica del controllo di qualità di un prodotto a seguito della richiesta anche verbale da parte del medico nucleare all’operatore che compie il controllo in ditta.

3.Le Ditte dovranno impegnarsi a fornire lo stesso prodotto per tutta la durata della fornitura, salvo il caso di miglioramento dello stesso, che comunque dovrà essere valutato ed accettato dall’utente;

4.Le Ditte dovranno impegnarsi a sostituire gratuitamente entro 24 ore , su richiesta, i prodotti o il generatore di Tc99m che risultassero inidonei o difettosi:

5.Il materiale fornito dalla Ditta aggiudicataria dovrà essere dotato di etichetta sulla confezione e sul singolo prodotto, attestante l’indicazione del prodotto,la modalità di conservazieone, la data di calibrazione, quella di scadenza, e di scheda di controllo della qualità.

6.Le Ditte dovranno impegnarsi ad accettare controlli di qualità dei prodotti forniti sia in fase iniziale, a seguito della prima fornitura, che periodicamente ad intervalli  prefissati a discrezione degli operatori.

7.Le Ditte dovranno garantire per i prodotti nei quali venga utilizzata l’albumina  umana che siano stati eseguiti i controlli sierologici per l’HIV e l’HCV.

Art 5.Verifica della conformità 


Successivamente alla aggiudicazione ed a seguito della prima fornitura, i prodotti forniti potranno essere sottoposti ad una ulteriore verifica di conformità, mediante procedure di controllo della qualità, miranti ad accertare la rispondenza di risultato del materiale fornito alle caratteristiche indicate nei rispettivi lotti.

Art 6.Consegne 


La consegna delle sostanze radioattive dovrà avvenire nel rispetto del presente capitolato. Per quanto riguarda i Kits le consegne dovranno essere ripartite secondo quanto verrà concordato con la Medicina nucleare - sezione del Servizio di Radiologia dell’Ospedale Civico e Benfratelli, Via C.Lazzaro- , ed effettuate entro il termine tassativo di 5 giorni dalla richiesta.Nei casi urgenti le consegne dovranno essere abbreviate e comunque effettuate nel termine richiesto.

La fornitura dei prodotti  dovrà essere effettuata in porto franco, e cioè a totale carico della Ditta aggiudicataria. Qualora, per i materiali radioattivi , l’onere della spedizione, dal produttore alla sezione di Medicina Nucleare dell’Ospedale Civico di Palermo, si dovesse configurare a carico del destinatario, si richiede di specificarne i motivi e di indicare nell’offerta la quota parte necessaria per detto servizio.

Gli imballi che a giudizio del personale dell’Ente presentassero difetti, lacerazioni o qualsiasi traccia di manomissione, saranno rifiutati e l’impresa fornitrice dovrà provvedere alla loro immediata sostituzione.

In ciascun involucro di confezione ( pacchi, buste, etc) deve essere apposta una etichetta portante il contrassegno dell’impresa, il nome del prodotto, il quantitativo espresso in peso o misura.Le confezioni dovranno essere quelle richieste per ogni singolo tipo di materiale.

L’impresa aggiudicataria avrà l’obbligo del ritiro del generatore di Tc99m esausto, contestualmente alla consegna del nuovo, con spese di smaltimento a proprio carico, con riserva di acquisire la documentazione  relativa all’avvenuto smaltimento , in regola con la vigente normativa in materia.

Art 7. Validità dei prezzi


I prezzi di  aggiudicazione  si intendono fissi ed invariabili per tutta la durata del contratto .

Art.8. Risoluzione del contratto 


La Ditta aggiudicataria dell’appalto può essere dichiarata decaduta dall’aggiudicazione durante l’esecuzione dell’appalto e quindi  il contratto può essere risolto nei seguenti casi :

- giudizio di non conformità del materiale offerto,in sede di verifica di risultato effettuata in corrispondenza della prima fornitura, anche se riguardante una sola tipologia di prodotto;

- cessione e subappalto non autorizzato dall’Azienda ospedaliera;

- nel caso in cui, dopo due richiami, la Ditta non rispetti i termini di consegna del materiale oggetto della gara previsto dall’art.7;

- quando , dopo essere stata costretta  l’Azienda a richiedere la sostituzione parziale o totale dei prodotti forniti , la Ditta non abbia provveduto  o, avendo provveduto, anche il materiale sostituito abbia dato luogo a reclami.

In caso di risoluzione del contratto, l’Azienda incamererà il deposito cauzionale a titolo di penale e di indennizzo, salvo il risarcimento del maggiore danno.

Art.9) Rideterminazione quantità

Le quantità indicate nel precedente art.3) ,relative a ciascun prodotto, hanno valore meramente indicativo, e pertanto l’entità della somministrazione sarà correlata al reale fabbisogno dell’Azienda, che sarà determinata dalle patologie che si riscontreranno nel corso del rapporto.Pertanto le quantità sopraindicate non impegneranno questa Amministrazione che si riserva di procedere agli ordini ,esclusivamente, sulla base delle necessità che saranno rappresentate dal personale utilizzatore relativamente alle patologie che necessiteranno del materiale di che trattasi. L’amministrazione, nel corso del rapporto contrattuale, potrà apportare, senza alcun limite minimo, variazioni in meno dei quantitativi indicati, mentre potrà apportare maggiorazioni del quantitativo nel limite massimo del 20% di quello posto in gara.

Art.10) Rinvio alla normativa generale

Per quanto non previsto dal presente capitolato valgono , in quanto applicabili, le norme di cui al r.d. del 18/11/1923 n.2440 e relativo regolamento di esecuzione del 23/5/1924 n.827 e  successive modificazioni ed integrazioni, nonché le norme della l.r. in materia di appalti e, per ultimo, le disposizioni del codice civile che disciplinano i contratti.







IL  DIRETTORE GENERALE







 (AVV.CARMELO PIAZZA)
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