CAPITOLATO SPECIALE PER LA FORNITURA DI RADIOFARMACI E SORGENTI RADIOATTIVE PER LE ESIGENZE DELLA UNITA’ OPERATIVA DI MEDICINA NUCLEARE DEL C.R.O.B. DI RIONERO IN VULTURE.

ART.1  OGGETTO E DURATA CONTRATTUALE

Il presente capitolato speciale disciplina la fornitura in somministrazione di Radiofarmaci per i quantitativi individuati per articolo nei rispettivi lotti elencati nell’AllegatoA) al presente Capitolato.

Il rapporto contrattuale avrà la durata di anni due, a decorrere dalla data della delibera di affidamento della fornitura  o dalla data dell’eventuale contratto.

L’importo presuntivo annuo della gara è stabilito in Euro 320.000,00 (Euro trecentoventimila/00).

Le quantità dei prodotti sono puramente indicative in quanto l’Azienda può aumentarle o diminuirle in relazione all’effettivo fabbisogno senza che la Ditta possa accampare alcun diritto o pretendere compensi maggiori a quelli pattuiti a seguito dell’aggiudicazione.

La ditta aggiudicataria avrà, tuttavia, l’obbligo, in caso di richiesta dell’Azienda, di prorogare la fornitura alle condizioni convenute, per ulteriori 90 giorni dalla scadenza del contratto, qualora l’Azienda stessa, per qualsiasi ragione, non abbia potuto procedere all’aggiudicazione della fornitura stessa per il periodo successivo.

ART.2  NORMATIVA DI RIFERIMENTO

L’appalto è soggetto all’osservanza di tutte le leggi che disciplinano la materia nonché all’esatta osservanza di tutte le condizioni stabilite nel presente Capitolato come Lex Specialis.

Per quanto non espressamente previsto e specificato nel presente Capitolato, l’appalto stesso è soggetto all’osservanza delle seguenti leggi, regolamenti e norme, che si intendono qui integralmente richiamate, conosciute ed accettate dalla D.A. :

a) Decreto Legislativo n. 163 del 12/04/2006 e s.m. e i., Codice dei contatti pubblici di lavori, servizi e forniture di attuazione delle Direttive Comunitarie 20004/17/CE e 2004/18/CE;

b) Norme del Codice Civile inerenti;

c) Decreto Legislativo n.   626/94 e s. m. e i., relativo alla sicurezza nei luoghi di lavoro;

d) Legge  n. 55 del 19 marzo del 1990 “Nuove disposizioni per la prevenzione della delinquenza di tipo mafioso e di altre gravi forme di pericolosità sociale”, così come modificata ed integrata dal D.P.R. n. 252 del 03/06/1998;

e) Normativa tecnica comunitaria e nazionale applicabile (marcatura CE dei dispositivi medici, medico diagnostici in vitro; norme UNI, CEI, EN, …relative alla fornitura oggetto della presente gara);

f) D.lgs. n. 230 del 17 Marzo 1995 , così come modificato dal  D.lgs. n. 187 del 26 maggio 2000, dal  D.lgs. n. 241 del 26 maggio 2000, dal  D.lgs. n. 257 del 9 Maggio 2001, dal  D.lgs. n. 151 del 26 Marzo 2001 e da ultimo dalla Legge n. 39 del 1 marzo 2002 emanati ina attuazione delle direttive 89/618/Euratom, 92/3/ Euratom e 96/29/ Euratom in materia di radiazioni ionizzanti, per la tutela dei lavoratori, della popolazione e delle persone sottoposte ad esami e trattamenti medici;

g) Legge n. 68 del 12 marzo 1999, norme per il diritto al lavoro dei disabili;

h) Legge n. 675 del 31 dicembre 1996 in materia di trattamento dei dati personali e tutela della privacy e s.m. e i..

Nel presente Capitolato e nei documenti complementari potranno essere richiamate Leggi e/o norme specifiche che devono ritenersi integranti l’elenco soprastante. 

ART.3  REQUISITI QUALITATIVI

I prodotti dovranno essere conformi alle vigenti disposizioni in materia di produzione, importazione ed immissione in commercio. 

Le etichette, gli stampati ed ogni altra documentazione illustrativa dei prodotti devono recare, in lingua italiana, quanto segue:

· nome del prodotto

· denominazione dell’officina di produzione

· numero e data di lotto su ogni singola confezione

· data di scadenza

· indicazione d’uso e norme cautelative eventuali

La Ditta deve altresì indicare gli estremi delle autorizzazioni previste dalla legge.

ART.4  PREZZO
Il prezzo offerto, fissato al momento dell’aggiudicazione, resterà fisso ed invariato per tutta la durata dell'appalto, fatta salva l’eventuale normativa che disponga diversamente.

ART.5  MODALITA’ DI CONSEGNA

La Ditta si impegna a garantire quanto segue:

a) la consegna dei prodotti necessari secondo le esigenze del C.R.O.B., senza imporre alcun minimo d’ordine e/o minimo fatturabile;

b) l’obbligo di consegna degli stessi direttamente presso la sede comunicata con la lettera d’ordine; l’esecuzione della fornitura nei quantitativi necessari alla corrente attività sanitaria, frazionatamente ed entro il termine massimo indicato nell’ordine inviato dal Responsabile dell’U.O. di Medicina Nucleare o da altro soggetto all’uopo incaricato. Gli ordinativi potranno avvenire via posta o via telefax al numero di recapito telefax presso il quale la Ditta aggiudicataria comunica all’atto dell'aggiudicazione di eleggere domicilio;

c) la continuità della fornitura anche in presenza di eventi, quali scioperi o altre vertenze sindacali del proprio personale ovvero dei corrieri autotrasportatori che possano pregiudicarne il corretto esito;

d) la consegna, qualora si tratti di materiale soggetto a scadenza, di prodotti di recente fabbricazione e senza alterazioni nella confezione originale, garantendone altresì l’ottimale conservazione fino al momento della consegna;

e) la sostituzione entro i termini fissati dal C.R.O.B. dei prodotti scaduti o in via di prossima scadenza;

f) la sostituzione del prodotto, che il C.R.O.B. ritenga opportuno, con altro analogo, purchè presente nel catalogo della Ditta in sede di gara;

g) la sostituzione dei prodotti appaltati con altri tecnicamente più avanzati, immessi in commercio dalla Ditta successivamente all’aggiudicazione, senza variazione dei prezzi pattuiti, se aventi prezzi di listino superiori, ovvero con proporzionale riduzione dei prezzi, se aventi prezzi di listino inferiori;

h) la fornitura dei prodotti della stessa casa produttrice indicata in gara per tutta la durata del contratto;

i) di far fronte a qualsivoglia responsabilità risarcitoria inerente all’esecuzione della fornitura che possa eventualmente derivare da danni causati agli immobili, a cose, agli utenti o a terzi (personale compreso), esonerando il C.R.O.B. da qualsiasi responsabilità penale, civile ed amministrativa, purchè queste non siano imputabili o derivati da inadempienze da parte del C.R.O.B. stesso;

j) di non pretendere alcuna variazione dei prezzi unitari in caso di variazione dei confezionamenti dei prodotti originariamente offerti, salvo che tale variazione sia tempestivamente comunicata e formalmente accettata dal C.R.O.B.

Nel caso di ritardi delle consegne o sospensione delle forniture, il C.R.O.B. provvederà ad acquistare i prodotti necessari da altre Ditte, addebitando la maggiore spesa sostenuta alla Ditta aggiudicataria inadempiente.

ART.6  CONTROLLI QUALI-QUANTITATIVI

Le forniture dovranno corrispondere ai quantitativi richiesti; eventuali eccedenze non autorizzate non saranno riconosciute e, pertanto, non saranno pagate.

Il controllo quantitativo viene effettuato all’atto della consegna.

La quantità è esclusivamente quella accertata presso il magazzino e deve essere riconosciuta ad ogni effetto dal fornitore.

Agli effetti del “collaudo qualitativo”, la firma apposta per ricevuta al momento della consegna non esonera la Ditta fornitrice dal rispondere ad eventuali contestazioni che potessero insorgere all’atto dell’immissione del prodotto al consumo in ordine ai vizi apparenti od occulti della merce consegnata e non rilevati all’atto della consegna.

Qualora, a seguito di accertamenti, i prodotti forniti non risultino conformi alle caratteristiche indicate, la Ditta è obbligata a sostituirli immediatamente e, comunque, entro un termine massimo di 5 (cinque) giorni dalla  fornitura o dalla contestazione. 

Trascorso tale termine si provvederà all’acquisto in danno della Ditta, nei modi e termini di legge.

ART.7 CRITERIO DI AGGIUDICAZIONE DELLA FORNITURA

L’aggiudicazione della fornitura avverrà con le modalità di cui all’art. 83 del D. Lgs n. 163 del 12/04/2006 e s.m.e i. sulla base dei parametri di qualità e del prezzo.

Ai suddetti elementi saranno attribuiti i seguenti punteggi:

A) Qualità:
max 50 punti

B)  Prezzo:
max 50 punti

Il punteggio relativo alla qualità è articolato come segue:

A.1) Caratteristiche tecniche dei prodotti (come da questionari allegati): 
max 45 punti

I punti saranno determinati nel modo seguente per ciascun articolo del lotto corrispondente:

	
	Lotto I: GENERATORE DI 99mTc
	Punti fino ad un max

	1.1
	Attività di calibrazione, espressa in 99mTc o 99Mo
	2

	1.2
	Resa di eluizione (% dell'attività di 99mTc disponibile)
	5

	1.3
	Volume minimo di eluizione (ml)
	2

	1.4
	Altri volumi di eluizione (ml)
	2

	1.5
	Purezza radiochimica
	5

	1.6
	Purezza radionuclidica
	5

	1.7
	Eccipienti
	2

	1.8
	Scadenza (giorni dalla data di calibrazione)
	10

	1.9
	Pre-calibrazione massima (giorni anteriori alla data di calibrazione calcolati dal momento della consegna)
	10

	1.10
	Tipo e spessore della schermatura (Pb, uranio impoverito, altro)
	2

	
	                                                                                                      TOTALE
	45


	
	Lotto II: CAPSULE DI 131-IODIO PER TERAPIA
	Punti fino ad un max

	2.1
	Purezza radiochimica alla data di produzione
	10

	2.2
	Purezza radionuclidica alla data di produzione
	10

	2.3
	Scadenza (ore dalla data di calibrazione)
	15

	2.4
	Pre-calibrazione massima (hh o gg anteriori alla data di calibrazione calcolati dal momento della consegna)
	10

	
	                                                                                                           TOTALE
	45


	
	Lotto III: SORGENTI RADIOATTIVE PER CALIBRAZIONE O REPERAGE
	Punti fino ad un max

	3.1
	Attività nominale
	30

	3.2
	Deviazione massima dall’attività nominale (+/- %)
	15

	
	                                                                                                           TOTALE
	45


	
	Lotto IV: RADIOFARMACI FREDDI DA MARCARE CON RADIOSOTOPI
	Punti fino ad un max

	4.1
	Purezza radiochimica minima accettabile
	5

	4.2
	Volume min-max di ricostituzione (ml)
	5

	4.3
	Attività minima di ricostituzione (mCi)
	5

	4.4
	Attività massima di ricostituzione (mCi)
	5

	4.5
	Tempo impiegato per la ricostituzione (min) 
	5

	4.6
	Stabilità del prodotto ricostituito (ore)
	5

	4.7
	Modalità di conservazione del prodotto ricostituito 
	5

	4.8
	Numero di flaconi della confezioni
	5

	4.9
	Periodo minimo di validità del prodotto confezionato
	5

	
	                                                                                                           TOTALE
	45


	
	Lotto V: RADIOFARMACI – PRODOTTI RADIOATTIVI
	Punti fino ad un max

	5.1
	Purezza radionuclidica alla data di produzione
	10

	5.2
	Purezza radiochimica alla data di produzione
	5

	5.3
	Concentrazione radioattiva alla data di calibrazione (MBq/ml)
	5

	5.4
	Attività specifica alla data di calibrazione (MBq/mg)
	5

	5.5
	Modalità di conservazione dopo il primo prelievo
	5

	5.6
	Scadenza (ore dalla data di calibrazione)
	5

	5.7
	Pre-calibrazione massima (hh o gg anteriori alla data di calibrazione calcolati dal momento della consegna)
	10

	
	                                                                                                           TOTALE
	45


A.2) Servizio di assistenza e post-vendita:





max 5 punti


Il punteggio relativo al Servizio di assistenza e post-vendita verrà 


attribuito nel modo seguente:


Supporto tecnico:


punti 
2


Informazione scientifica:

    “    
2


Frequenza visite:


    “
1

              TOTALE




5

Determinazione della qualità

La valutazione qualitativa sarà effettuata da una Commissione tecnica appositamente costituita.

La Commissione ha facoltà di richiedere alle Ditte una campionatura dei prodotti offerti, allo scopo di effettuare le prove tecniche che riterrà più opportune.

La Commissione redigerà un’argomentata relazione con le risultanze della valutazione tecnica effettuata, esprimendo il punteggio relativo alla qualità per articolo.

L’articolo che non avrà raggiunto il punteggio minimo relativo all’insieme delle caratteristiche  tecnico-qualitative, corrispondente ai 6/10 del punteggio massimo di 50, e pertanto pari a 30 (trenta) punti, non sarà ammesso alla successiva valutazione economica;

Determinazione del prezzo

Al prezzo più basso sarà attribuito il punteggio massimo di 50 punti, mentre agli altri saranno attribuiti punteggi inversamente proporzionali in base all’applicazione della seguente formula:

Punteggio attribuito = (Prezzo più basso / Prezzo offerta) x Punteggio massimo

La fornitura dei prodotti, per ogni articolo, verrà aggiudicata a quella Ditta che avrà ottenuto il punteggio prezzo-qualità più elevato, calcolato in base ai criteri sopra riportati.

Si precisa che:

· Saranno valutati unicamente i prodotti che rispondano alle condizioni di minima indispensabili, contenute nella scheda tecnica;

· Si procederà all’aggiudicazione di ogni articolo anche in presenza di una sola offerta.

OBBLIGHI

Per quanto attiene al Lotto I (GENERATORE DI 99mTc), si richiede che la Ditta aggiudicataria dovrà farsi carico di tutti gli interventi tecnici e di tutte le spese per l’adattamento della cella di manipolazione dei radiofarmaci già presente nell’U.O. di Medicina Nucleare(Ditta ITECO, mod. 11008/1A) al generatore da fornire.

Tutti gli interventi tecnici sulla predetta cella dovranno essere effettuati, a regola d’arte, esclusivamente dai tecnici della Ditta costruttrice della stessa entro 20 giorni dall’aggiudicazione della gara.
Per quanto attiene ai Lotti I, II e V, le Ditte aggiudicatarie dovranno farsi carico, senza ulteriori oneri economici aggiuntivi per l’azienda appaltante, del ritiro dei generatori esauriti (Lotto I) e dei contenitori di piombo vuoti utilizzati per il trasporto e la conservazione dei prodotti radioattivi (Lotti II e V), provvedendo, a tal fine, alla preventiva fornitura di idonei contenitori che ne facilitino la raccolta ed il trasporto. 

Il ritiro dovrà avvenire, nei tempi concordati con il Responsabile  dell’U.O. di Medicina Nucleare o di un Dirigente delegato.
ART.8 – ONERI FISCALI
L’importo sul valore aggiunto (I.V.A.) è a carico dell’Amministrazione che la Ditta dovrà addebitare in fattura ai sensi dell’art. 18 del DPR 20 ottobre 1972, n.633 e successive integrazioni e modificazioni.

Tutti gli altri oneri tributari sono invece a carico della Ditta.

ART. 9 – DEPOSITO CAUZIONALE PROVVISORIO

Ai sensi dell’art. 75 del D.Lgs. 163/2006, a garanzia dell’offerta presentata la Ditta partecipante alla gara deve costituire una cauzione provvisoria pari al 2% del prezzo base indicato nel presente bando sotto forma di cauzione o di fideiussione a scelta dell’offerente.

La cauzione può essere costituita, a scelta dell’offerente, in contanti o in Titoli del debito pubblico garantiti dallo Stato al corso del giorno del deposito, presso una sezione di tesoreria provinciale o presso le aziende autorizzate, a titolo di pegno a favore della Amministrazione aggiudicatrice.

La fideiussione,  a scelta dell’offerente, può essere bancaria o assicurativa o rilasciata dagli intermediari finanziari iscritti nell’elenco speciale di cui all’art. 107 del D. Lgs. 1° settembre 1993, n. 385, che svolgono in via esclusiva o prevalente attività di rilascio di garanzie, a ciò autorizzati dal Ministero dell’economia e delle finanze.  

A norma del comm. 4 dell’art. 75 del  D.Lgs. 163/2006, la garanzia deve prevedere espressamente la rinuncia al beneficio della preventiva escussione del debitore principale, la  rinuncia all’eccezione di cui all’art. 1957, comm. 2, del codice civile, nonché l’operatività della garanzia medesima entro quindici giorni, a semplice richiesta scritta della stazione appaltante.

La suddetta garanzia deve avere validità di almeno 180 giorni dalla data di presentazione dell’offerta con possibilità di rinnovo, a richiesta della stazione appaltante, qualora al momento della sua scadenza non sia ancora intervenuta l’aggiudicazione.

Essa è svincolata dopo l’aggiudicazione. 
ART. 10 – DEPOSITO CAUZIONALE DEFINITIVO
A garanzia dell’esatto adempimento di tutte le obbligazioni del contratto, del risarcimento di danni derivanti dall’inadempimento delle obbligazioni medesime, nonché per il rimborso delle somme che l’Amministrazione avesse eventualmente pagato in più durante l’esecuzione della fornitura, la Ditta  aggiudicataria dovrà costituire un deposito cauzionale definitivo pari al 10% dell’importo di aggiudicazione della fornitura, ai sensi dell’art. 113 del D.Lgs. 163/2006.
La cauzione potrà essere presentata in uno dei modi consentiti dalla Legge, sopra visti, ossia sotto forma di cauzione o di fideiussione a scelta dell’offerente:

La cauzione può essere costituita, a scelta dell’offerente, in contanti o in Titoli del debito pubblico garantiti dallo Stato al corso del giorno del deposito, presso una sezione di tesoreria provinciale o presso le aziende autorizzate, a titolo di pegno a favore della Amministrazione aggiudicatrice.

La fideiussione,  a scelta dell’offerente, può essere bancaria o assicurativa o rilasciata dagli intermediari finanziari iscritti nell’elenco speciale di cui all’art. 107 del D. Lgs. 1° settembre 1993, n. 385, che svolgono in via esclusiva o prevalente attività di rilascio di garanzie, a ciò autorizzati dal Ministero dell’economia e delle finanze. 

A norma del comm. 2 dell’art. 113 del  D.Lgs. 163/2006, la garanzia deve prevedere espressamente la rinuncia al beneficio della preventiva escussione del debitore principale, la  rinuncia all’eccezione di cui all’art. 1957, comm. 2, del codice civile, nonché l’operatività della garanzia medesima entro quindici giorni, a semplice richiesta scritta della stazione appaltante.

Il deposito cauzionale resta vincolato fino al momento in cui sono esauriti tutti gli obblighi derivanti dal contratto, e sarà restituito alla Ditta entro 30 giorni dalla scadenza di tale termine, dopo l’emissione del certificato di collaudo provvisorio o del certificato di regolare esecuzione (comm. 5, art. 113 del D.lgs. 163/2006). 

La Ditta è tenuta in ogni momento, su richiesta dell’Amministrazione, ad integrare detto deposito cauzionale qualora esso venisse in tutto o in parte utilizzato a titolo di rimborso o di risarcimento danni per qualsiasi inosservanza degli obblighi contrattuali.

Nessun interesse è dovuto sulle somme versate a titolo di deposito cauzionale.

La mancata costituzione della garanzia definitiva determina la revoca dell’affidamento della fornitura e l’acquisizione della cauzione provvisoria o la concessione al concorrente che segue nella graduatoria (comm. 4, art 113  D.lgs. 163/2006), salva ogni altra azione che si ritenesse necessaria per la tutela delle situazioni giuridicamente protette riconosciute in capo alla stazione appaltante. 

ART. 11 - DOCUMENTAZIONE PER LA PARTECIPAZIONE ALLA GARA

Per partecipare alla gara codesta Ditta dovrà:

     Far pervenire, entro e non oltre le ore 13 del giorno ___________, al seguente indirizzo: CENTRO DI RIFERIMENTO ONCOLOGICO REGIONALE – C.R.O.B. - STRADA PROVINCIALE N° 8 - 85028 RIONERO IN VULTURE, un plico chiuso, senza l’obbligo dell’uso di ceralacca e controfirmato su tutti i lembi di chiusura, sul quale dovrà essere apposta, oltre all’indicazione del mittente, la dicitura: “Gara a procedura aperta per la fornitura in somministrazione di radiofarmaci occorrenti all’Unità Operativa di Medicina Nucleare”.

Le Ditte dovranno produrre la documentazione elencata negli articoli che seguono, suddivisa in tre buste:

· busta “A”: documentazione amministrativa per la partecipazione alla gara;

· busta “B”: descrizione tecnica dei prodotti offerti;

· busta “C”: offerta economica.

ART. 12 – CONTENUTO DELLA BUSTA “A”

A) Una busta chiusa e controfirmata sui lembi, riportante la dicitura: "Contiene documenti di gara".-

Nella busta “A” dovranno essere contenuti i seguenti documenti:

A.1)
dichiarazione resa ai sensi del D.P.R. 445/00, con cui si attesta:
· che la propria offerta è giudicata remunerativa ed irrevocabile e che la Ditta, in caso di aggiudicazione, si impegna ad effettuare regolarmente le forniture secondo le modalità e termini previsti dal capitolato speciale;

· dichiarazione di presa visione ed incondizionata accettazione di tutte le clausole e le condizioni riportate nel presente Capitolato Speciale;

A.2) Costituzione del deposito cauzionale provvisorio pari al 2% dell’importo di gara in uno dei modi a scelta del concorrente, in contanti,  in titoli di stato o a mezzo di fidejussione bancaria o polizza  assicurativa nei modi stabiliti dalla legge 10 giugno 1982, n.348, nonché dall’art. 75 del D.Lgs n. 163 del 12/04/2006, della durata di almeno 180 giorni;

A.3)dichiarazione resa ai sensi del D.P.R. 445/00, con cui si attesta:
l’impegno a prestare cauzione definitiva, pari al 10% dell'importo di aggiudicazione; detto deposito cauzionale, che sarà infruttifero, dovrà essere costituito, a scelta del

a scelta del concorrente, in contanti,  in titoli di stato o a mezzo di fidejussione bancaria o polizza  assicurativa nei modi stabiliti dalla legge 10 giugno 1982, n.348, nonché dall’art. 113 del D.Lgs n. 163 del 12/04/2006;

 A.4) dichiarazione resa ai sensi del D.P.R. 445/00, con cui si attesta:
che la Ditta, per la categoria relativa all'oggetto della gara, è iscritta nel registro delle imprese di cui all'art. 2188 del C.C. tenuto dalla C.C.I.A.A. competente per territorio, precisandone il numero, la data di iscrizione e la categoria di attività, ai fini della verifica della idoneità professionale richiesta dall’art. 39 del D.Lgs. 163/2006 e s.m. e i.;

A.5) produzione di almeno due dichiarazioni rilasciate da Istituti Bancari o Intermediari Autorizzati ai sensi del D.Lgs. 1 Settembre 1993, n. 385 comprovanti la capacità economica e finanziaria delle Ditte fornitrici ai sensi dell’art. 41, com.1, lett. a) e com. 4 del D.Lgs. 163/2006 e s.m.e i.; in caso di partecipazioni di Consorzi o Raggruppamenti temporanei di imprese valgono in merito le norme previste dagli artt. 34 a 37 del D.Lgs. 163/2006 e s.m. e i.;

A.6) dichiarazione resa ai sensi del D.P.R. 445/00, con cui si attesta:
di accettare la competenza del Foro di Melfi, nel caso di controversia giudiziaria;

A.7) dichiarazione resa ai sensi del D.P.R. 445/00, con cui si attesta:
di accettare incondizionatamente che il pagamento avverrà entro 90 gg. dalla data di ricevimento della fattura da parte dell’Ospedale Oncologico Regionale;

A.8)
Modello di autocertificazione, allegato al presente capitolato, debitamente compilato e sottoscritto da parte dell’offerente, ai sensi del D.P.R. 445/00;

La documentazione prescritta non può essere sostituita da alcuna dichiarazione che faccia riferimento a documenti esibiti per la partecipazione ad altre gare già esistenti presso questa Amministrazione a qualsiasi titolo.

Le dichiarazioni prescritte possono essere presentate anche cumulativamente in un solo documento.

ART. 13 – CONTENUTO DELLA BUSTA “B”

B) Una busta chiusa e controfirmata su tutti i lembi riportante la dicitura: “Contiene schede tecniche e depliants”.

I documenti da presentare e da inserire in detta busta sono:

B.1)   il nome commerciale, la confezione e i relativi codici;

B.2)   il nome della ditta produttrice;

B.3) caratteristiche tecniche per singolo radiofarmaco come riportate nei questionari di cui agli allegati I, II, III,  IV e V del presente capitolato;

B.4)   le certificazioni di conformità a norme tecniche, ove obbligatorie al momento dell’offerta, o l’impegno a conformarsi ad esse ove divengano obbligatorie nel corso della durata del contratto, relativamente ai radiofarmaci, ai sensi dell’art.42 del D.Lgs. 163/2006,  ai fini della verifica della capacità tecnica e professionale; in caso di partecipazioni di Consorzi o Raggruppamenti temporanei di imprese valgono in merito le norme previste dagli artt. 34 a 37 del D.Lgs. 163/2006 e s.m. e i.;

B.5)   le eventuali certificazioni di qualità relative ai prodotti offerti ai sensi dell’art.42 del D.Lgs. 163/2006 ai fini della verifica della capacità tecnica e professionale; in caso di partecipazioni di Consorzi o Raggruppamenti temporanei di imprese valgono in merito le norme previste dagli artt. 34 a 37 del D.Lgs. 163/2006 e s.m. e i.;

B.6)  l’indicazione  dei termini di consegna da ogni singolo ordine;

B.7)  il calendario di consegna e calibrazione per i prodotti compresi nei lotti 2 e 5.

La Ditta dovrà, inoltre, allegare, a pena di esclusione, le schede tecniche dei prodotti offerti, i questionari tecnici debitamente compilati in ogni loro parte, di cui agli allegati I, II, III, IV e V. Le informazioni relative all’offerta tecnica di cui sopra sono parte essenziale dell’offerta del concorrente e lo vincolano in caso di aggiudicazione.

La  documentazione deve essere presentata fascicolata.-
Tutti i documenti da presentare dovranno essere di data non anteriore a sei mesi da quella fissata per la presentazione dell’offerta. I documenti di cui sopra dovranno essere comunque presentati escluso qualsiasi riferimento o richiamo a documentazione già acquisita in occasione di altre procedure concorsuali.

ART. 14 – CONTENUTO DELLA BUSTA “C”

C) Una busta chiusa e controfirmata su tutti i lembi riportante la dicitura: “Contiene Offerta Economica”.

C.1)
L’offerta deve essere redatta come segue:

· su carta da bollo competente o su carta resa legale mediante apposizione di marca da bollo corrispondente;

· essere scritta in lingua italiana e sottoscritta dalla persona o dalle persone abilitate ad impegnare l’Offerente. La sottoscrizione dell’offerta dovrà essere preceduta da nome, cognome e qualifica dei sottoscrittori (scritti a macchina o a stampatello senza abbreviazioni);

C.2)
L’offerta deve contenere le seguenti indicazioni:
· ragione sociale o denominazione sociale o Ditta o nominativo dell’Offerente, nonché il domicilio legale;

· dichiarazione di presa visione ed incondizionata accettazione delle clausole e condizioni riportate nel presente capitolato;

C.3)
La Ditta dovrà indicare il prezzo riferito ad ogni singolo prodotto offerto al netto di IVA.

C.4 ) Indicazione dei prezzi d’offerta:

· I prezzi dovranno essere indicati in cifre ed in lettere;

· In caso di discordanza sarà ritenuta valida l’indicazione in lettere. 

· I prezzi offerti si intendono comprensivi di ogni onere dovuto dalla Ditta in connessione all’esecuzione della fornitura, nonché di ogni altra spesa riguardante la fornitura, esclusa l’Iva (vedi obblighi di cui all’art.7 de presente Capitolato);

· I prezzi offerti rimarranno fissi ed invariati per tutta la durata della fornitura;

· il prezzo unitario per articolo ed il prezzo complessivo della fornitura quantificato su base annua (IVA esclusa), in relazione ai quantitativi annui riportati per articolo negli allegati al presente capitolato 

Il prezzo offerto deve intendersi per merce resa a destinazione, franco di ogni ulteriore spesa. Il prezzo offerto deve ritenersi, in ogni caso, comprensivo di qualsiasi altro onere, anche se non previsto, necessario per il normale impiego del bene oggetto della fornitura.

L’onnicomprensività del prezzo, così come sopra indicato, dovrà essere menzionata esplicitamente nell’offerta.


La Ditta dovrà inserire il Catalogo completo dei radiofarmaci commercializzati dalla Ditta con i relativi prezzi e sconti praticati;

Non saranno ammesse offerte alternative ai sensi dell’art. 11, com. 6, a pena di esclusione.

ART. 15 CASI DI NULLITA’ DELLE OFFERTE E/O DI ESCLUSIONE

Saranno ritenute nulle e comunque non valide le offerte :

· Pervenute per qualsiasi motivo, dopo la scadenza del termine;

· Presentate da Raggruppamenti temporanei di imprese o consorzi che non rispettino le prescrizioni ed i requisiti  previsti dagli artt. da 34 a 37 del  D.Lgs. 163/2006;

· Non sottoscritte  dal titolare o dal legale rappresentante della Ditta invitata;

· Mancanti del modello di Autocertificazione allegato al presente capitolato debitamente compilato e sottoscritto dal legale rappresentante 

· Non contenenti le dichiarazioni o i documenti  richiesti nel presente Capitolato salvo la possibilità da parte della Pubblica Amministrazione di richiedere chiarimenti o completamento della documentazione presentata ai sensi e nei limiti previsti dall’art. 46 del D. L.gs. 163/2006;

· Sottoposte a condizioni, termini e modalità non previsti nel presente Capitolato Speciale;

· offerte alternative;
· Pervenute in plichi non riportanti le diciture richieste ovvero non chiuse nei modi indicati;

La mancata osservanza delle modalità richieste per la compilazione e la presentazione  dell’offerta comporta l’esclusione dalla gara, salvo quanto previsto dal richiamato art. 46 del D. L.gs. 163/2006.


Le offerte compilate in contravvenzione  con la legge sul bollo, pur essendo valide a tutti gli effetti  contrattuali, sono soggette  alle sanzioni previste dalle norme in vigore (articoli 24 e seguenti del D.P.R. 26/10/1972, n. 642, e  successive modificazioni ed integrazioni, e  saranno trasmesse  per la loro regolarizzazione al competente Ufficio del Registro).

Non saranno prese in considerazione domande di revisione delle offerte per errori gravi e di carattere sostanziale.

ART.16 – AGGIUDICAZIONE E STIPULA DEL CONTRATTO

Ai fini della formalizzazione della aggiudicazione la Ditta aggiudicataria dovrà presentare entro 10 giorni dalla comunicazione di aggiudicazione, la seguente documentazione: 

      -Certificato della C.C.I.A.A. della società, aggiornato, in cui siano riportate le certificazioni relative alla inesistenza di procedure concorsuali e di reati di stampo mafioso;

     -Certificato Generale del Casellario Giudiziale del legale rappresentante e di qualsiasi altra persona a cui sono stati conferiti poteri di rappresentanza della Società o responsabilità patrimoniali personali (art. 21 D.P.R. n.313 del 14 novembre 2002) oppure le visure (art. 33, com. 1 del  D.P.R. n.313 del 14 novembre 2002) per la verifica delle dichiarazioni di cui ai commi  1 e 2 dell’art.38 del D.Lgs. 163/2006;

-Certificazione di regolarità contributiva di cui all’art. 2, D.L. 25 settembre 2002, n. 210, convertito dalla Legge n. 22 novembre 2002, n. 266 ed i cui all’art. 3, com. 8 del D.Lgs. 14 agosto 1996, n. 494  (ai sensi dell’art. 38, com. 3 del D.Lgs. 163/2006);

    -Costituzione di deposito cauzionale definitivo pari al 10% del valore del servizio  da affidare, al netto dell’IVA, per la durata di anni due, in uno dei modi previsti dall’art. 113 del D. Lgs. 163/2006 e richiamati nell’art. 10  del presente Capitolato (cauzione, fideiussione, titoli di stato, contanti); 

La stipulazione del contratto dovrà avvenire entro 30 giorni dalla notificazione dell’aggiudicazione, ed è subordinata alle prescritte approvazioni di legge ed alla rispondenza dei criteri e requisiti dall’art.10 della legge 31 maggio 1965, n.575 e successive modificazioni ed integrazioni.

Ove tale termine non sia rispettato senza giustificati motivi l’Amministrazione può unilateralmente dichiarare, senza bisogno di messa in mora, la decadenza dell’aggiudicazione dando inizio, altresì, alla procedura in danno per un nuovo esperimento di gara, con rivalsa delle spese e d’ogni altro danno sul deposito cauzionale, con conseguente incameramento della parte residua di quest’ultimo. Tutte le spese relative alla stipula e registrazione del contratto e conseguenti, sono a carico della Ditta.

ART.17 – SOSPENSIONE E/O REVOCA AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO

La Ditta dovrà tempestivamente informare l’Amministrazione a mezzo telegramma o lettera in telefax, di eventuali sospensioni e/o revoche d’autorizzazione all’immissione in commercio dei prodotti cui la Ditta è risultata aggiudicataria, a seguito d’atti dispositivi emessi dal Ministero della Sanità durante il periodo della fornitura.

ART.18 – FATTURAZIONE, TERMINI E MODALITA’ DI PAGAMENTO
I quantitativi di merce ammessi al pagamento saranno quelli accertati all’atto delle singole consegne presso i locali dell’Unità operativa di Medicina Nucleare.

La fattura dovrà essere redatta secondo le norme in vigore e accompagnata dalla documentazione giustificativa, e dovrà essere effettuata sulla base del buono d’ordine emesso dall’Amministrazione e con riferimento ai quantitativi risultanti dal buono di consegna sottoscritto dal personale addetto.

I pagamenti, ove non avvengano contestazioni sulle forniture e/o sulle relative fatture, saranno effettuati entro 90 giorni dalla data di ricevimento della fattura e saranno disposti, mediante ordinativi, direttamente esigibili presso il Tesoriere dell’Amministrazione, ovvero secondo una delle modalità previste dalla legge regionale di Basilicata 29 marzo 1980, n.17, e richiesta dalla Ditta.

L’Amministrazione al fine di garantirsi in modo efficace sulla puntuale osservanza delle clausole contrattuali può sospendere, ferma applicazione delle eventuali penalità i pagamenti alla Ditta cui sono state contestate inadempienze nell’esecuzione della fornitura, sino a che non sia posta in regola con gli obblighi contrattuali.

La durata della sospensione non sarà superiore ai due mesi dal momento della relativa notifica che avverrà in forma amministrativa.

ART.19 – CESSIONE DI CREDITO
La Ditta può cedere a terzi il credito vantato nei confronti dell’Amministrazione.

La cessione avrà effetto solo dopo il consenso da parte dell’Amministrazione.

ART.20 – DIVIETO DI CESSIONE O DI SUB-APPALTO
E’ vietato alla Ditta di cedere o di dare in sub-appalto l’esecuzione di tutto o di parte della fornitura oggetto del presente Capitolato, senza la preventiva autorizzazione dell’Amministrazione.

Le cessioni ed i sub-appalto senza la preventiva autorizzazione dell’Amministrazione o qualsiasi atto diretto a nasconderle fanno sorgere nell’Amministrazione il diritto di sciogliere il contratto e ad effettuare l’esecuzione in danno, con incameramento del deposito cauzionale, fatto salvo il diritto d’ogni conseguente danno.

ART.21 – PENALITA’
La Ditta, senza esclusione d’eventuali conseguenze penali, è soggetta all’applicazione di una penale pari al 5% al netto dell’IVA dell’importo della fornitura ordinata, quando:

· non effettua la fornitura entro i termini e secondo le modalità stabilite dal presente Capitolato;

· non effettua o effettua con ritardo la sostituzione dei prodotti non rispondenti ai requisiti richiesti, ovvero riscontrati difettosi in fase di distribuzione degli stessi;

· si rende colpevole di deficienze nella qualità dei beni forniti e dei prodotti utilizzati nella preparazione.

L’ammontare della penalità è addebitata nel momento in cui viene disposto il pagamento della fattura sui crediti della Ditta dipendenti dal contratto cui essi si riferiscono; ovvero, non bastando, sui crediti dipendenti da altri contratti che la Ditta ha in corso con l’Amministrazione.

Mancando crediti o essendo insufficienti, l’ammontare delle penalità sarà addebitato sulla cauzione.

Le penalità saranno comunicate dalla Ditta in via amministrativa, restando escluso qualsiasi avviso di costituzione in mora ed ogni atto o provvedimento giudiziale.
ART.22 – RISOLUZIONE DEL CONTRATTO

L’Amministrazione può chiedere la risoluzione del contratto, con semplice atto amministrativo, e senza avviso di costituzione in mora o diffida giudiziale:

· in qualunque momento dell’esecuzione avvalendosi della facoltà consentita dall’art.1671 del Codice Civile e per qualsiasi motivo, tenendo indenne la Ditta delle spese sostenute, e/o delle forniture eseguite, dei mancati guadagni;

· in caso di sospensione della fornitura per fatto della Ditta;

· in caso di recidiva nella effettuazione di forniture non conformi ai requisiti richiesti;

· in caso di recidiva nei ritardi delle consegne e nell’effettuazione di forniture parziali;

· in caso di recidiva per mancata sostituzione delle forniture non accettate;

· se la ditta cede in tutto od in parte il contratto a terzi senza la preventiva autorizzazione dell’Amministrazione;

· in caso di frode, di grave negligenza, di contravvenzione nella esecuzione degli obblighi contrattuali e di mancata reintegrazione del deposito cauzionale dopo l’applicazione delle penalità di cui al precedente articolo 19;

· se la ditta, nel dar seguito agli obblighi di cui al presente Capitolato Speciale, dimostra grave imperizia o negligenza tali da compromettere la regolare esecuzione della fornitura;

· per motivi di pubblico interesse;

· in caso di cessazione d’attività, oppure nel caso di concordato preventivo, di fallimento, di moratoria e di conseguenti atti di sequestro o pignoramento a carico della Ditta aggiudicataria;

· in caso di morte dell’imprenditore, quando la considerazione della sua persona sia motivo determinante di garanzia.

Con la risoluzione del contratto sorge nell’Amministrazione il diritto di affidare a terzi la fornitura, in danno alla Ditta alla quale saranno addebitate le spese sostenute in più dall’Amministrazione rispetto a quelle previste dal contratto risolto.

Esse sono prelevate dal deposito cauzionale e, ove questo non sia bastevole, da eventuali crediti della Ditta.

Nel caso di minore spesa, nulla compete alla Ditta.

L’esecuzione in danno non esime la Ditta dalla responsabilità civile e penale in cui la stessa possa incorrere a norma di legge per i fatti che hanno motivato la risoluzione.

La ditta può chiedere la risoluzione del contratto in caso di impossibilità della sua esecuzione, in conseguenza di cause non imputabili alla stessa ditta, secondo il disposto dell’art.1672 del Codice Civile.

ART.23 – RESPONSABILITA’ DELLA DITTA
La ditta sottoposta a tutti gli obblighi previsti dalle norme vigenti in materia di lavoro, d’assicurazioni sociali, risponde degli eventuali danni arrecati ai suoi collaboratori nell’esecuzione

 degli adempimenti contrattuali, sollevando l’Amministrazione da qualsiasi responsabilità che al riguardo le fosse mossa.

ART.24 – CONTROVERSIE

Le eventuali controversie che dovessero insorgere tra l’Amministrazione e la ditta nell’esecuzione del contratto saranno deferite ad un Collegio arbitrale, i cui componenti saranno nominati uno da ciascuna parte ed il terzo dal Presidente del Tribunale di Melfi.

In caso di mancata nomina dell’arbitro di una delle parti, la parte dirigente potrà chiedere al Presidente del Tribunale sopra indicato di nominare l’arbitro dell’altra parte.

Il giudizio espresso dal Collegio arbitrale sarà accettato dalle parti come inappellabile.

Nel caso in cui il Collegio non possa esprimere un giudizio o lo faccia entro sei mesi dalla nomina, le parti potranno ricorrere alla Magistratura ordinaria.

In tal caso il Foro competente sarà quello di Melfi.

Le spese di arbitrio saranno poste a carico della parte soccombente.

ART.25 – SVINCOLO DEPOSITO CAUZIONALE PROVVISORIO E DEFINITIVO
Dopo l’aggiudicazione della fornitura de qua si provvederà alla restituzione o allo svincolo del deposito cauzionale provvisorio.

Al termine del contratto, liquidati tutti i conti, definite le eventuali contestazioni e vertenze, e dopo che il fornitore avrà provato di avere pagato ogni spesa contrattuale di sua spettanza, l’Amministrazione rilascerà il nulla osta per lo svincolo del deposito cauzionale definitivo senza diritto ad interessi di sorta.

ART.26 – DOMICILIO LEGALE
Per tutti gli effetti derivanti dal contratto il domicilio legale della Ditta è eletto presso la sua sede legale.

ART.27 – SVINCOLO CONTRATTUALE
L’aggiudicazione mentre è immediatamente vincolante per la Ditta, lo sarà per l’Amministrazione soltanto dopo l’esecutività della deliberazione adottata dal Direttore Generale d’approvazione dei verbali di gara.

ART.28 – TRATTAMENTO DEI DATI

Come previsto dalla Legge 31.12.1996 n.675 e dal D. Lgs 11.05.1999 n.135, tutti i dati forniti dalle imprese concorrenti saranno raccolti presso il C.R.O.B. e trattati nei limiti consentiti dalle predette normative. I dati potranno essere comunicati ad Enti Pubblici per l’espletamento di adempimenti di legge. Gli interessati godono dei diritti di cui all’art.13 della Legge 675/1996 in materia di accesso, rettifica, aggiornamento, completamento e cancellazione di dati erronei, nonché di opposizione al trattamento per motivi legittimi. Tali diritti potranno essere fatti valere nei confronti del C.R.O.B., titolare del trattamento. 

ALLEGATI:

AUTOCERTIFICAZIONE

ALLEGATO A) Elenco dei radiofarmaci

ALLEGATO  I    (questionario tecnico)

ALLEGATO  II   (questionario tecnico)

ALLEGATO III  (questionario tecnico)

ALLEGATO IV  (questionario tecnico)

ALLEGATO  V  (questionario tecnico)

ALLEGATO A)

ELENCO RADIOFARMACI 









	Numero
	PRODOTTI
	Confezione o attività
	Numero Confezioni

	
	LOTTO 1 - GENERATORE DI 99mTECNEZIO (lotto indivisibile)
	
	

	1.1
	Generatore di 99mTc >= 7.4 GBq
	
	50

	1.2
	Generatore di 99mTc >= 12 GBq
	
	40

	
	
	
	

	
	LOTTO 2 - CAPSULE 131-IODIO PER TERAPIA (lotto indivisibile)
	
	

	2.1
	131-IODIO IODURO Capsule per diagnosi/terapia 
	2 mCi
	500

	2.2
	131-IODIO IODURO Capsule per terapia
	5 mCi
	200

	2.3
	131-IODIO IODURO Capsule per terapia
	10 mCi
	100

	2.4
	131-IODIO IODURO Capsule per terapia
	20 mCi
	10

	2.5
	131-IODIO IODURO Capsule per terapia
	30 mCi
	10

	2.6
	131-IODIO IODURO Capsule per terapia
	50 mCi
	50

	2.7
	131-IODIO IODURO Capsule per terapia
	100 mCi
	300

	2.8
	131-IODIO IODURO di Sodio iniettabile
	1 mCi
	10

	
	
	
	

	
	LOTTO 3 - SORGENTI DI CALIBRAZIONE E TARATURA (a voce singola)
	
	

	3.1
	Sorgente puntiforme per marcatura anatomica Ba133 >= 0.37 MBq
	
	3

	3.2
	Sorgente puntiforme per marcatura anatomica Co57 >= 3.7 MBq
	
	3

	3.3
	Sorgente puntiforme a penna Co57 + cont. Schermato
	
	1

	3.4
	Sorgente per controllo calibratore di dose Co57 >= 100 MBq
	
	1

	3.5
	Sorgente per controllo calibratore di dose Cs137 >= 9 MBq
	
	1

	3.6
	Sorgente per controllo calibratore di dose Ba133 >= 9 MBq
	
	1

	
	
	
	

	
	LOTTO 4 - FARMACI FREDDI DA MARCARE CON RADIOISOTOPI (a voce singola) 
	
	

	4.1
	ANTICORPI MONOCLONALI anti-CD20 marcabili con 90Y
	1 dose
	20

	4.2
	ANTICORPI MONOCLONALI anti CEA marcabili con 99mTc
	2 vial
	10

	4.3
	ANTICORPI MONOCLONALI anti GRANULOCITI marcabili con 99mTc
	1 vial
	20

	4.4
	COLLOIDI marcabili con 99mTc PER SCINTIG. EPATICA
	5 vial
	2

	4.5
	DEPREOTIDE marcabile con 99mTc
	1 vial
	20

	4.6
	Derivati dell'acido iminodiacetico (IDA) marcabili con 99mTc
	5 vial
	2

	4.7
	DIFOSFONATI STABILIZZATI per scintigrafia scheletrica
	5 vial
	100

	4.8
	DIMERI DI ETILCISTEINA - BICISATO (ECD)
	1 vial
	20

	4.9
	DMSA (ac. Dimercaptosuccinico)
	5 vial
	10

	4.10
	DTPA (ac. Dietilentriaminopentaacetico)
	5 vial
	30

	4.11
	ESAMETAZIMA (HmPAO)
	5 vial
	5

	4.12
	IMMUNOGLOBULINE G POLICLONALI UMANE marcabili con  99mTc
	2 vial
	1

	4.13
	MACROAGGREGATI DI ALBUMINA UMANA
	5 vial
	8

	4.14
	MERCAPTOACETILTRIGLICINA (BETIATIDE)
	5 vial
	20

	4.15
	MICROCOLLOIDI DI ALBUMINA
	5 vial
	5

	4.16
	NANOCOLLOIDI di Siero Albumina Umana
	5 vial
	20

	4.17
	NANOCOLLOIDI di Siero Albumina Umana per aerosol
	5 vial
	5

	4.18
	PENTREOTIDE
	1 vial
	40

	4.19
	SESTAMIBI
	5 vial
	5

	4.20
	SIEROALBUMINA UMANA marcabile con 99mTc
	5 vial
	1

	4.21
	Sistema per la somministrazione di radioaerosol
	5
	10

	4.22
	STAGNO CLORURO per marcatura globuli rossi
	5 vial
	5

	4.23
	TETROFOSMINA
	5 vial
	5

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	PRODOTTI
	Confezione o attività
	Numero Confezioni

	
	
	
	

	
	LOTTO 5 - RADIOISOTOPI (a voce singola)
	
	

	5.1
	111-INDIO CLORURO
	3 mCi
	10

	5.2
	111-INDIO DTPA INIETTABILE
	2 mCi
	10

	5.3
	111-INDIO OXINATO
	1 mCi
	20

	5.4
	123-IODIO FLUMAZENIL
	3 mCi
	5

	5.5
	123-IODIO IODURO Iniettabile
	5 mCi
	10

	5.6
	123-IODIO IODURO radiochimico
	6 mCi
	2

	5.7
	123-IODIO IOFLUPANO
	5 mCi
	5

	5.8
	123-IODIO MIBG iniettabile 
	4 mCi
	10

	5.9
	125-IODIO ALBUMINA UMANA INIETTABILE
	0.135 mCi
	2

	5.10
	131-IODIO IODURO Capsule per diagnosi 0,05 mCi
	10 cps
	40

	5.11
	131-IODIO MIBG per diagnosi 
	1 mCi
	5

	5.12
	131-IODIO MIGB per terapia 200mCi
	200 mCi
	3

	5.13
	131-IODIO NORCOLESTEROLO Iniettabile
	1 mCi
	5

	5.14
	153-SAMARIO EDTMP
	70 mCi
	40

	5.15
	169-ERBIO CITRATO
	2 mCi
	5

	5.16
	186-RENIO COLLOIDALE per radiosinoviortesi
	5 mCi
	10

	5.17
	186-RENIO ETIDRONATO INIETTABILE
	38,5 mCi
	15

	5.18
	201-TALLIO CLORURO
	2 mCi
	60

	5.19
	51-CROMATO DI SODIO
	1 mCi
	5

	5.20
	51-CROMO EDTA
	1 mCi
	5

	5.21
	67-GALLIO CITRATO
	5 mCi
	50

	5.22
	89-STRONZIO CLORURO
	4 mCi
	20

	5.23
	90-ITTRIO CLORURO, attività specifica =< 50 mCi/ml
	50 mCi
	20

	5.24
	90-ITTRIO CLORURO, attività specifica > 500 mCi/ml
	50 mCi
	20

	5.25
	90-ITTRIO COLLOIDALE per radiosinoviortesi
	5 mCi
	5


Allegato I 

QUESTIONARIO TECNICO LOTTO 1

	Azienda
	Nome Prodotto
	Riferimento Numerico Allegato A)

	
	
	


	
	GENERATORE DI 99mTc
	
	Punti fino ad un max

	1.1
	Attività di calibrazione, espressa in 99mTc o 99Mo
	
	2

	1.2
	Resa di eluizione (% dell'attività di 99mTc disponibile)
	
	5

	1.3
	Volume minimo di eluizione (ml)
	
	2

	1.4
	Altri volumi di eluizione (ml)
	
	2

	1.5
	Purezza radiochimica
	
	5

	1.6
	Purezza radionuclidica
	
	5

	1.7
	Eccipienti
	
	2

	1.8
	Scadenza (giorni dalla data di calibrazione)
	
	10

	1.9
	Pre-calibrazione massima (giorni anteriori alla data di calibrazione calcolati dal momento della consegna)
	
	10

	1.10
	Tipo e spessore della schermatura (Pb, uranio impoverito, altro)
	
	2


Allegato II 

QUESTIONARIO TECNICO LOTTO 2 

	Azienda
	Nome Prodotto
	Riferimento Numerico Allegato A)

	
	
	


	
	CAPSULE DI 131-IODIO PER TERAPIA
	
	Punti fino ad un max

	2.1
	Purezza radiochimica alla data di produzione
	
	10

	2.2
	Purezza radionuclidica alla data di produzione
	
	10

	2.3
	Scadenza (ore dalla data di calibrazione)
	
	15

	2.4
	Pre-calibrazione massima (hh o gg anteriori alla data di calibrazione calcolati dal momento della consegna)
	
	10


Allegato III

QUESTIONARIO TECNICO LOTTO 3
	Azienda
	Nome Prodotto
	Riferimento Numerico Allegato A)

	
	
	


	
	SORGENTI RADIOATTIVE PER CALIBRAZIONE O REPERAGE
	
	Punti fino ad un max

	3.1
	Attività nominale
	
	30

	3.2
	Deviazione massima dall’attività nominale (+/- %)
	
	15


Allegato IV

QUESTIONARIO TECNICO LOTTO 4
	Azienda
	Nome Prodotto
	Riferimento Numerico Allegato A)

	
	
	


	
	RADIOFARMACI FREDDI DA MARCARE CON RADIOSOTOPI
	
	Punti fino ad un max

	4.1
	Purezza radiochimica minima accettabile
	
	5

	4.2
	Volume min-max di ricostituzione (ml)
	
	5

	4.3
	Attività minima di ricostituzione (mCi)
	
	5

	4.4
	Attività massima di ricostituzione (mCi)
	
	5

	4.5
	Tempo impiegato per la ricostituzione (min) 
	
	5

	4.6
	Stabilità del prodotto ricostituito (ore)
	
	5

	4.7
	Modalità di conservazione del prodotto ricostituito 
	
	5

	4.8
	Numero di flaconi della confezioni
	
	5

	4.9
	Periodo minimo di validità del prodotto confezionato
	
	5


Allegato V

QUESTIONARIO TECNICO LOTTO 5
	Azienda
	Nome Prodotto
	Riferimento Numerico Allegato A)

	
	
	


	
	RADIOFARMACI – PRODOTTI RADIOATTIVI
	
	Punti fino ad un max

	5.1
	Purezza radionuclidica alla data di produzione
	
	10

	5.2
	Purezza radiochimica alla data di produzione
	
	5

	5.3
	Concentrazione radioattiva alla data di calibrazione (MBq/ml)
	
	5

	5.4
	Attività specifica alla data di calibrazione (MBq/mg)
	
	5

	5.5
	Modalità di conservazione dopo il primo prelievo
	
	5

	5.6
	Scadenza (ore dalla data di calibrazione)
	
	5

	5.7
	Pre-calibrazione massima (hh o gg anteriori alla data di calibrazione calcolati dal momento della consegna)
	
	10
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