Affidamento della fornitura di farmaci ospedalieri e farmaci necessari alla distribuzione
diretta con il metodo in nome e per conto inseriti nel Prontuario Regionale PHT e servizi
connessi in favore delle Aziende del Servizio Sanitario della Regione Piemonte e per
I'Azienda USL Valle d’Aosta (gara 66-2015)

RISPOSTE Al CHIARIMENTI N° 2 del 31 MAGGIO 2016

Con riferimento all’'oggetto ed a riscontro delle richieste di chiarimenti pervenute a questa
Societa si osserva quanto segue.

In merito al quesito 1:

Relativamente al bando semplificato in scadenza per il giorno 06/06/2016, chiediamo se
nelloggetto della mail da inviare ai fini della partecipazione e come CODICE
PROCEDURA da riportare sul foglio excel offerte indicativa € sufficiente scrivere
SCRPRO2.

Si precisa quanto segue:

Si conferma.

In merito al quesito 2:

Per il confronto concorrenziale chiedete che nella fideiussione sia inserita la clausola In
caso di escussione della sanzione pecuniaria, la somma garantita € automaticamente
reintegrata fino alla concorrenza dell'importo del deposito cauzionale provvisorio stabilito
nel bando di gara.

Si richiede se va bene che la banca inserisca “la cauzione garantisce inoltre il versamento
della sanzione pecuniaria prevista dall’art. 38 comma 2 bis del d.lgs 163/2006 introdotto
dal DL 2014 n90".

Si precisa quanto segue:

Si conferma.

In merito al quesito 3:

Il lotto 750 ci risulta aggiudicato nel primo confronto nella forma farmaceutica siringa
preriempita (aic XXXXXXXXX); per il medesimo lotto possiamo offrire la forma
farmaceutica in penne preriempite stesso dosaggio 50mg?

Si precisa quanto segue:

Si conferma l'inserimento nel secondo confronto concorrenziale del lotto 750 a seguito di
segnalazione di disponibilita sul mercato di almeno un prodotto equivalente o copia.



In merito al quesito 4:

LOTTO N. 1578 e richiesto PACLITAXEL Albumina .

Le nostre specialita medicinali dal principio attivo PACLITAXEL ALBUMINA, a seguito
della determina AIFA n.57 del 26 gennaio 2015 pubblicata in G.U. n.30 del 6 febbraio
2015, che ha stabilito nuove condizioni di acquisto per due differenti indicazioni , sono:

1) XXXXXXX NEL TRATTAMENTO DEL TUMORE METASTATICO DELLA MAMMELLA
-[ABRAXANE*5MG/ML FL100MG 50ML —Prezzo di cessione a confezione (senza IVA e al
netto delle riduzioni temporanee di Legge) € XXX,XX]

2) XXXXXXX NEL TRATTAMENTO DELL’ADENOCARCINOMA METASTATICO DEL
PANCREAS [ABRAXANE*5MG/ML FL100MG 50ML - Prezzo di cessione a confezione
(senza IVA) € XXX, XX]

Si chiede pertanto di specificare se per il nostro prodotto (principio attivo :PACLITAXEL
ALBUMINA) vengano da Voi richieste entrambe le indicazioni su indicate o solo una delle
due e altresi di adeguare il prezzo a base d’asta del lotto 1578.

-LOTTIN. 1168-1165- 2187 (principio attivo Lenalidomide 5 mg- 10 mg- 2,5 mg):

Oltre alle indicazioni precedenti, la determina AIFA 4 settembre 2014 pubblicata in G.U.
214 del 15 settembre 2014 ha stabilito nuove condizioni di acquisto per differenti
indicazioni,

- Sindrome Mielodisplastica 5 -, Isolata (Lenalidomide 5 mg — Lenalidomide 10 mg-
Lenalidomide 2,5 mg)

- Sindrome Mielodisplastica 5g-, Non Isolata (Lenalidomide 5 mg- Lenalidomide 10 mg —
Lenalidomide 2,5 mg)

sarebbe possibile estendere il numero delle righe di offerta per i rispettivi prodotti facendo
riferimento alle nuove indicazioni?

sarebbe altresi possibile avere da parte di codesta Stazione appaltante la specificazione
dei quantitativi di utilizzo divisi per indicazione?”

Si precisa quanto segue:

Considerato che si tratta di un lotto (1578) in regime di esclusiva, la base di gara del
nuovo sara adeguata al prezzo piu alto definito da AIFA. In fase di contratto saranno
indicate le specifiche di prezzo per le differenti terapie indicate da AIFA.

Tale richiesta verra valutata in fase di predisposizione dei prossimi confronti
concorrenziali.

Ad oggi non si conosce la specificazione dei quantitativi di utilizzo divisi per indicazione.

In merito al quesito 5:

Sirichiede di dare conferma che per i LOTTI 1350 — 1351 METFORMINA COMPRESSE
sia richiesta la formulazione RILASCIO PROLUNGATO.

Si precisa quanto segue:



Si conferma.

In merito al quesito 6:

Se sono intervenute variazioni sul soggetto abilitato alla firma della documentazione di
gara oltre a presentare l'allegato A e Al dobbiamo presentare nuovamente offerta
indicativa (anche se quest'ultima non subisce variazione rispetto a quella presenta nel
primo bando semplificato di gara SCRPRO2.

Si precisa quanto segue:

In questo caso specifico, essendo mutato il soggetto sottoscrittore anche dell'offerta, si
chiede di reinoltrarla sottoscritta dal nuovo soggetto munito di idonei poteri per impegnare
la societa.

In merito al quesito 7:

Con riferimento ai lotti 2227 e 2228 del 2° confronto concorrenziale SCRPRO02, abbiamo
notato la richiesta di offerta per prodotti a base dei principi attivi formoterolo+budesonide
in cui viene indicato uno specifico dispositivo inalatore (Spiromax). Poiché da circa due
mesi € disponibile in commercio un nuovo medicinale identico a quanto richiesto per
combinazione di principi attivi, forma e dosaggio ma dotato di un dispositivo erogatore
chiamato Easyhaler, si chiede la possibilita di allargare la richiesta anche a questa nuova
tipologia di dispositivo.

Si precisa quanto segue:

Sara la commissione tecnica a valutare 'idoneita dei prodotti offerti per i singoli lotti.

In merito al quesito 8:

Con riferimento ai lotti 1203/1204/1205/1206/1207/1208, vista comunicazione apparsa sul
sito AIFA del 16/05/16 - Liste di Trasparenza (aggiornamento del 19/05/2016), e pertanto
venendo a mancare le condizioni relative alla presenza sul mercato del farmaco generico,
con la presente chiediamo di stralciare i lotti oggetto di offerta indicativa.

Si precisa quanto segue:

Si  conferma [linserimento nel secondo confronto concorrenziale dei lotti
1203/1204/1205/1206/1207/1208 a seguito di segnalazione di disponibilita sul mercato di
almeno un prodotto equivalente o copia.

Il Responsabile del Procedimento
Dott. Ing. Adriano LELI

(firmato in originale)



