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Regione Siciliana

                Azienda Ospedaliera di Rilievo Nazionale e di Alta Specializzazione

                 “Garibaldi, S.Luigi – S.Currò, Ascoli –Tomaselli”


                 
  C a t a n i a 

	Settore Provveditorato 

	

	Prot. n.5/ 1722 /mar
	                                                    Catania  24 Novembre 2008  


OGGETTO:  Procedura aperta per la  fornitura per somministrazione radiofarmaci, emoderivati, dietetici e nutrizione parenterale, galenici e mezzi di contrasto, dialisi peritoneale e emodialisi, materiale diagnostico per il laboratorio di allergologia, disinfettanti ed antisettici.            Chiarimenti.
Ai sensi dell’art. 49 del Capitolato Speciale di Appalto e dell’art. 21 del Bando integrale di gara , si procede alla pubblicazione sul profilo committente www.ao-garibaldi.ct.it dei chiarimenti richiesti in ordine alla procedura di cui in oggetto.

Domanda 1.  
“Essendo emerso un contrasto della Lex Specialis di gara, Allegato B, lotti 128,129,130 del Capitolato di Gara col jus superveniens PTORS GURS n. 39 del 22/0/2008 S.O., si chiede se ai fini dell’ammissione sarà prevalente il PTORS , com’è da attendersi, ovvero il Capitolato di gara ?” “Essendo emerso che alcuni lotti ad es. 128, 129, 130 nella formulazione riportata nell’allegato B, determinano involontariamente grave pregiudizio alla libera concorrenza, si chiede se in conformità di parerei favorevoli espressi dall’Autorità di Vigilanza, AIFA e sentenze del Tar saranno ammessi farmaci dichiarati “equivalenti” dal proponente e sottoposti successivamente a parere tecnico per le dovute verifiche”.
Domanda 2.   Allegato C  “Dietetici e prodotti per nutrizione parenterale” – Lotti dal 170 al 177.
Si segnala “la presenza di “Taurina” , aminoacido essenziale esclusivamente nel lattante, dal quale risulterebbe una descrizione delle caratteristiche peculiari del prodotto da offrire troppo specifiche, che non consentirebbero la partecipazione con un prodotto similare”.
Si ritiene che “ i range indicati siano troppi ristretti in riferimento soprattutto a Kcal totali non proteiche e quantità di lipidi”. 

La stessa problematica è stata sollevata anche per il lotto 169
Domanda  3.

Ad integrazione della domanda n. 1 viene rilevato:
· “L’efficacia clinica, come riportato nelle indicazioni terapeutiche espresse al punto 4.1 del RCP della specialità farmaceutica denominata Quixil, è limitata al trattamento di sostegno per facilitare l’emostasi soltanto negli interventi di chirurgia epatica , quali resezioni epatiche e trapianti parziali di fegato e negli interventi di chirurgia ortopedica, quali sostituzioni totali dell’anca o sostituzioni totali del ginocchio. Quixil è controindicato all’uso in Neurochirurgia, per la presenza di uno dei suoi componenti, l’acido tranexamico che, a contatto con il liquido cerebrospinale o la dura madre del paziente, è causa di tossicità cerebro – neurologica, edema cerebrale e accesso epilettico.
   Queste premesse rendono necessario e introducono l’esigenza da parte di codesta Azienda Ospedaliera – dimensionata su Dipartimenti Polispecialistici – di poter disporre di un prodotto multifunzionale che non solo trova impiego in tutte le applicazioni della chirurgia generale e specialistica, ma che, annoverando due importanti Unità Operative di Neurochirurgia che utilizzano il Tissucol da più di vent’anni perché indispensabile in molti interventi, non può certo disporre di un prodotto, il Quixil, che  presentando limitatissime indicazioni non è controindicato all’uso.

   Pertanto è di rilevante importanza evidenziare le proprietà dei componenti presenti nel Tissucol e la loro assoluta biocompatibilità e fisiologicità, tali da consentire l’utilizzo del Tissucol in tutte le branche della chirurgia generale e specialistica e con campi di applicazione praticamente illimitati”. 

In ordine ai chiarimenti richiesti,  si pubblica la risposta fornita dal Direttore del Dipartimento Farmaceutico dell’AOG:
“Per quel che attiene alla fornitura di prodotti dietetici, soluzioni parenterali etc. ed in particolare per i lotti che vanno dal 170 al 177 devono essere intesi così come richiesti dai Sigg. Primari nella formulazione espressa in gara. Per quel che attiene, invece, per il lotto 169, considerato che il contenuto in calorie non proteiche kcal/sacca dal valore minimo di 1100 può essere spostato da 1040 a 1200 kcal/sacca e relativamente le calorie totali kcal/sacca possono essere definite da 1215 a 1440 determinando in tal senso anche la quantità di lipidi g/sacca da 40 a 75. Tale assestamento, che non inficia di fatto la preparazione galenica, sia per i costituenti che per il contenuto e sia per l’attività terapeutica richiesta, può soddisfare efficacemente quanto richiesto dalla ditta Baxter o da quant’altri partecipassero alla gara. Per l’occasione, si sottolinea che sarebbe opportuno nei requisiti tecnici della fornitura richiesti per la gara in oggetto, apportare nell’offerta di gara la dichiarazione del fabbricante dell’assenza di lattice nel confezionamento dei dietetici e dei prodotti per nutrizione parenterale.”

“2. In esito alle osservazioni promosse dalla ditta Baxter per la specialità medicinale Quixil si fa presente che:

- La specialità medicinale Quixil è stata inserita nel PTORS.

- La composizione chimica dei vari costituenti è diversa rispetto alla specialità medicinale  Tissucol.

- L’attività farmacologia anche se equivalente per la facilitazione dell’emostasi in chirurgia, trova applicazione differente nel caso in cui alcuni soggetti potrebbero risultare allergici all’una o all’altra specialità medicnale.

- I tempi di conservazione una volta confezionate le due specialità medicinali trovano tempi diversi di mantenimento.

Si ritiene, pertanto, che per le esigenze espresse dai Chirurghi le due specialità medicinali potrebbero essere impiegate in funzione dei casi e a seconda delle necessità richieste.

Per l’occasione si propone anche nel caso di aggiudicazione del prodotto Quixil di sottoporre immediatamente al giudizio della CTO l’inserimento di tale specialità medicinale in considerazione del fatto che è già stata autorizzata ed immessa nel PTORS.”

F.to IL DIRETTORE  DEL SETTORE 

   PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

                          (dott . Salvatore Torrisi)
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