VII° appalto specifico per la fornitura di farmaci in esclusiva per la Regione del Veneto
I° trance chiarimenti pervenuti dal 21 al 25 gennaio

Quesito

Risposta

con la presente si richiede la proroga della data di scadenza di gara in quanto in sintel c'é¢ bisogno di molto tempo per il caricamento dei lotti.

i termini sono stati prorogati al 10.02.2021 come da avviso pubblicato nella
sezione documentazione di gara

Con la presente siamo a chiedere chiarimento in merito alla presenza di lotti duplicati, con stesso principio attivo e dosaggio ma con quantita
differenti (i.e. lotto 665 e 1332)

per un mero errore informatico i lotti sono stati duplicati. Si invita a
rispondere al solo lotto1332. Il lotto 665 verra stralciato con successivo
provvedimento.

Con la presente si chiede informazione in merito alla data in cui € prevista l'apertura delle buste amministrative ed economiche

La data verra comunicata scaduti i termini di presentazione delle offerte.

confermate che NON é richiesta la garanzia provvisoria?

Si conferma. La cauzione provvisoria non € richiesta

con la presente siamo a richiedere chiarimenti in merito al termine ultimo per presentare l'offerta che, sembra essere troppo ravvicinato
rispetto alla pubblicazione del bando, visto che la normativa vigente per una procedura ristretta da un termine minimo di 15gg e per una
procedura aperta 35gg, pertanto chiediamo un posticipo di una settimana.

vedasi risposte a precedente quesito

Poiché nel capitolato tecnico sono presenti alcuni prodotti gia oggetto di genericazione, o comunque che saranno genericati al momento
dell'entrata in vigore della gara, siamo a chiedere se sia possibile presentare offerta oppure gli stessi verranno stralciati per essere inseriti nella
prossima gara farmaci in concorrenza

Si chiede di precisare i lotti per i quali € attualmente intervenuta
genericazione. In caso di prodotti per i quali sara verificata e confermata
la presenza di prodotti generici, si procedera a stralcio dei relativi lotti con
successivo provvedimento, ovvero non si procedera ad aggiudicazione.

Con riferimento ai prodotti per i quali interverra genericazione a seguito
dell’aggiudicazione verranno valutate le debite procedure secondo quanto
previsto dalla documentazione di gara. In ogni caso vedasi quanto previsto
dallo schema di convenzione in caso di genericazione di prodotti in gara.

Con la presente siamo a segnalare che il PA oggetto del lotto 1305 e gia oggetto di aggiudicazione del V Appalto specifico. pertanto chiediamo se
trattasi di refuso oppure di un incremento di quantitativi.

L’appalto in oggetto include anche la nuova fornitura di alcuni prodotti
aggiudicati nel IV e V appalto specifico farmaci, tenuto conto delle attuali
diverse scadenze contrattuali degli stessi.

Spett.le Ente,

con riferimento al lotto 880 (Sublotto A, B) - DIMETILFUMARATO, si comunica che, a seguito della pubblicazione della Gazzetta n. 322 del
30.12.2020, a far data dal 1 Gennaio 2021, i prezzi di SKILARENCE hanno subito una variazione in aumento.

Pertanto, si prega di prendere visione della suddetta Gazzetta e di adeguare il base asta.

In attesa di un riscontro, si porgono cordiali saluti.

| prezzi indicati a base d’asta costituiscono il parametro di riferimento per
I’amministrazione per la valutazione di convenienza dell’offerta. Il
superamento della base d’asta non sara motivo di esclusione, ma la
Stazione Appaltante, ai sensi dell’art. 95 comma 12, si riserva aggiudicare
la fornitura solamente nel caso in cui l’offerta risulti conveniente anche
sulla base del confronto della stessa con le condizioni tecnico-economiche
di mercato, rilevate anche sulla base dei prezzi praticati alle Aziende
Sanitarie della Regione del Veneto o di altre stazioni appaltanti.

Si invita pertanto a presentare in ogni caso offerta anche ad un prezzo
superiore rispetto alla base d’asta.

Gent.mi, con la presente siamo a richiedere la modifica base asta dei lotti di seguito indicati poiche i prezzi sono stati aggiornati in data
01/01/2021 ed in caso contrario non sara possibile presentare offerta:

Lotto 1235: Visumidriatic 1%: Prezzo asta: 7,27273 Nostro prezzo: 7,72727
Lotto 1236: Visumidriatic-fenil: Prezzo asta: 7,72727 Nostro prezzo 8,18182

Inoltre comunichiamo che
Lotto 1204: nel file viene indicato desametazone 3mg-0,1%. la formulazione corretta € 3ml-0,1%

Con riferimento ai lotti 1235 e 1236 si rinvia a quanto gia risposto al
precedente quesito e si invita in ogni caso a partecipare anche ad un
prezzo superiore alla base d’asta.

Per quanto concerne il lotto 1204 si conferma che trattasi di un mero
errore materiale e si conferma la formulazione in ml. Anche in questo caso
si invita a presentare offerta in piattaforma. | corretti riferimenti verranno
indicati nel file allegato “Dettaglio prezzi" in fase successiva alla
presentaizone delle offerte e su richiesta della stazione appaltante.

si chiede conferma che per questa gara non sia richiesto deposito cauzionale definitivo. grazie

si conferma. la cauzione provvisoria non é richiesta




con riferimento alla procedura in oggetto, la scrivete Impresa in luogo dell'elevato numero di lotti e la necessita di operare le dovute analisi,
presenta istanza di proroga del termine per la presentazione delle offerte

vedasi risposte a precedente quesito

Si chiede se in caso di genericazione di farmaco durante il periodo di validita di gara si potra procedere ad una richiesta di rinegoziazione prezzi
per immissione di nuovi prodotti sul mercato.

Vedasi quanto previsto dallo schema di convenzione in merito
all’immissione di farmaci generici in corso di fornitura.

siamo a richiedere gentilmente di prorogare la gara, in considerazione della situazione emergenziale attuale e dello stringente periodo di tempo

che é stato concesso per parteciparvi.

vedasi risposte a precedente quesito

Buongiorno ,

non vediamo la pubblicazione dell'elenco Lotti / p.a.
E' possibile avere il file ?

Grazie

Per disguidi informatici, non € stata creata la sezione in procedura per
I’inserimento dell’allegato dettaglio prezzi. Pertanto tale allegato non
dovra essere presentato in fase di gara, ma sara richiesto dalla stazione
appaltante in fase successiva alla presentazione delle offerte

presente per chiedere conferma che:
a) in caso di soggetto che partecipa in forma singola il DGUE non é dovuto,
b) la cauzione provvisoria non € dovuta.

Il DGUE deve essee compilato da parte di tutti gli operatori economici
partecipanti. La cauzione provvisoria non é dovuta.

Si chiede elenco dei lotti con CIG e relativo contributo ANAC.

L'elenco CIG e contributi ANAC ¢ disponibile nella sezione documentaizone
di gara. Abbiamo provveduto con ANAC a perfezionare la procedura per
consentire il pagamento. Si chiede pertanto di tenere monitorato il sito
ANAC.

confermate che NON é richiesto l'Impegno del fideiussore a rilasciare la cauzione definitiva in caso di aggiudicazione.

Si conferma. la cauzione provvisoria non é richiesta

Potreste cortesemente confermare le quote per il contributo ANAC per i seguenti lotti: 169.a 166.a 1124.a

Stando al valore complessivo del lotto e ai riferimenti ANAC per le quote per gli operatori economici questi dovrebbero essere:
169.a Vimizim 70€

166.a Naglazyme 140€

1124.a Firdapse 35€

diversamente da quanto precisato nell’ elenco CIG e contributi ANAC.

| contributi ANAC sono riferiti agli importi complessivi comprensivi delle
opzioni previste per ciascun lotto.

si prega di fornire elenco lotti in formato Excel.

Il capitolato tecnico in formato xls € stato reso disponibile in piattaforma
Sintel nella sezione Documentaizone di gara

si segnala che le basi asta per il lotto 996 (Perampanel) risultano inferiori a quanto indicato da AIFA, si chiede di adeguare il prezzo per
consentire la partecipazione vista l'esclusivita del prodotto.

| prezzi indicati a base d’asta costituiscono il parametro di riferimento per
I’amministrazione per la valutazione di convenienza dell’offerta. Il
superamento della base d’asta non sara motivo di esclusione, ma la
Stazione Appaltante, ai sensi dell’art. 95 comma 12, si riserva aggiudicare
la fornitura solamente nel caso in cui l’offerta risulti conveniente anche
sulla base del confronto della stessa con le condizioni tecnico-economiche
di mercato, rilevate anche sulla base dei prezzi praticati alle Aziende
Sanitarie della Regione del Veneto o di altre stazioni appaltanti.

Si invita pertanto a presentare in ogni caso offerta anche ad un prezzo
superiore rispetto alla base d’asta.

in data 13/11/2020 la scrivente inoltrava mezzo PEC osservazioni sui lotti presenti nell'indagine di mercato pubblicata. Ad oggi riscontriamo gli
stessi errori:

Lotto 978 dosaggio (40 mg/ml, 460 ml) e prezzo leggermente inferiore a quanto indicato da AIFA e lotto 997 dosaggio (0,5 mg/ml 340 ml)

Si prega di voler indicare il dosaggio delle due specialita medicinali e di rettificare il prezzo del lotto 978.

Per quanto concerne i prezzi a base d'asta vedasi risposte precedenti. Si
invita pertanto a presentare offerta in ogni caso.

la forma farmaceutica indicata per il lotto 752 € capsule rigide mentre il prodotto della scrivente & compresse.
Si prega di voler indicare la forma farmaceutica richiesta.

Si conferma che trattasi di errore meateriale e si conferma la formulazione
in compresse. Si invita pertanto a presentare comunque offerta e la
corretta forma farmaceutica verra perfezionata successivamente con
l'inserimento nell'allegato dettaglio prezzi.

in merito alla presente procedura, € dovuta la cauzione provvisoria?

vedasi precedenti risposte




si chiede di specificare se sia possibile presentare offerta per lotti con nome commerciale non di pertinenza della scrivente ma identici nella loro
composizione e formulazione.

si chiede di precisare di che lotto si tratta.Tuttavia | prodotti saranno
oggetto di verifica di conformita e conseguentemnte verranno adottate le
misure del caso. In caso di farmaci per i quali & scaduto il brevetto si
procedera allo stralcio dei relativi lotti.

Spett.le Ente, si richiede proroga presentazione offerta, visto i tempi molto ravvicinati per la predisposizione della documentazione
amministrativa e dell'offerta economica.

la scadenza della rprocedura é stata posticipata al 10.02.2021 ore 12,00.

tenendo conto della complessita dei documenti da produrre e del tempo necessario al caricamento delle offerte sulla piattaforma Sintel, siamo a
richiedere una dilazione dei termini per la presentazione delle offerte.

vedasi risposte precedenti

Ad integrazione di quanto inviato ieri in merito al P.A. acido aminolevulinico, si chiede di inserire il lotto acido 5-aminolevulinico cloridrato 5 -
ALA HCL 30mg/ml soluzione orale (GLIOLAN) gia acquistato e contrattualizzato da numerose Strutture Ospedaliere della Regione Veneto, come
gia segnalato in sede di indagine di mercato.

Prendiamo atto. L'inserimento di eventuali altri nuovi farmaci verra
effettuato negli appalti specifici di prossima indizione.

con la presente siamo a comunicare che la scrivente societa € da ora in grado di fornire il prodotto Tadalafil ABC 20 mg e Tadalafil ABC 5 mg,
equivalente al prodotto "Cialis” posto al lotto 467. (si allegano schede tecniche).

Si chiede pertanto di voler confermare la possibilita di offrire il prodotto equivalente sopraindicato.

Si chiede inoltre di prorogare la data per linvio dell'offerta, poiché i termini sono molto stringenti dovendo anche attendere le vs. gentili
risposte ai chiarimenti.

Prendiamo atto, si procedera allo stralcio del lotto 467 con successivo
provvedimento.

in riferimento all’appalto indicato in oggetto, siamo a chiederVi di voler posticipare il termine ultimo di
presentazione dell’offerta, in quanto la tempistica che é stata data € veramente troppo stretta per permetterci di
partecipare.

Chiediamo il posticipo di solo 4/5 giorni che riteniamo possa essere un periodo congruo per permettere a noi di
preparare la gara ed al contempo di rispettare le Vs. tempistiche

vedasi risposte precedenti

considerati i 6 giorni lavorativi che intercorrono tra data pubblicazione e data presentazione offerta, si richiede proroga dei termini di scadenza.

vedasi risposte precedenti

si richiede di pubblicare quanto prima UAll. B-5 in formato excel per agevolare la selezione dei principi attivi e dei lotti a cui partecipare.

vedasi risposte precedenti

con la presente si richiede la proroga dei termini di scadenza dell'offerta.

vedasi risposte precedenti

In riferimento all'’Appalto in oggetto, chiediamo conferma che la Cauzione Provvisoria sia dovuta.
Grazie

vedasi risposte precedenti

1) la scrivente societa é stata costituita nel 2019 e pertanto non puo dimostrare la capacita economica finanziaria degli ultimi 3 esercizi.
Nel paragrafo 7.2 del disciplinare di gara si specifica che " Per il presente appalto specifico non sono previsti requisiti di capacita economica e
finanziaria”.

Invece, a pag. 18 del disciplinare si specifica che deve essere compilata la parte IV sezione B del DGUE "per dichiarare il possesso del requisito
relativo alla capacita economico-finanziaria di cui al par. 7.2 del presente disciplinare”. Vi chiediamo cortesemente di specificare se possiamo
semplicemente indicare nel DGUE la data di costituzione della societa e che pertanto non si hanno questi requisiti oppure se dobbiamo avvalerci
di una societa ausiliaria.
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Non essendo richiesti requisiti speciali, gli stessi non devono essere
obbligatoriamente indicati nel DGUE.




1. La scrivente ha rilevato che nel file dettaglio prezzi, sono richiesti la compilazione dei seguenti campi:

« Importo sub lotto biennale complessivo offerto (IVA esclusa);

« Importo lotto biennale complessivo (IVA esclusa);

Si chiede conferma, che si tratta di un refuso, (trattandosi di una fornitura triennale) e la modifica del file nei campi sopra indicati.

2. In merito alla procedura “ID SINTEL 134069535 - VII° APPALTO SPECIFICO PER LA FORNITURA DI FARMACI IN ESCLUSIVA PER LE AZIENDE
SANITARIE DELLA REGIONE DEL VENETO. RIF. INTERNO 2017.001.16. GARA N. 8000392”, avente scadenza prima in data 01/02/2021 ore 12.00, si
chiede, cortesemente un’estensione della data di presentazione offerta, in considerazione del fatto che, a causa dell’emergenza sanitaria
nazionale, le aziende hanno concesso il lavoro agile, che pero non sempre consente di essere in possesso di tutti gli strumenti necessari a
perfezionare la gara e ci sono difficolta oggettive nell’avere documentazioni aggiuntive.

Per le ragioni suddette, si corre il rischio di non poter prendere parte ad una gara che vede coinvolte piu regioni. Si rimane, pertanto, in attesa
di un Vostro positivo riscontro

3. Si chiede conferma che, nella documentazione a corredo dell’offerta economica, non occorra allegare la cauzione provvisoria né la
dichiarazione di impegno, in quanto non elencate nel disciplinare.

Si conferma trattasi di un refuso. Gli importi da indicare nell'allegato
dettaglio prezzi sono riferiti al triennio.

Il file corretto revisionato verra reso disponibile in piattaforma Sintel nella
sezione documentazione di gara.

| termini di scadenza sono stati prorogati al 10.02.2021 ore 12,00.

Non sono richiesti cauzione provvisoria e dichiarazone impegno.

A) Lo sconto negoziale di cessione al SSN costituisce un’informazione commerciale, strategica e riservata sia per l’AIFA, il cui interesse pubblico
e quello “di ottenere prezzi piu bassi per farmaci di regola assai costosi il cui onere € a carico del SSN” (vedi Consiglio di Stato, 17 marzo 2107,
n. 1213) sia per la societa partecipante;

B) la riservatezza di tale informazione “oltre che rispondere ad un interesse commerciale privato persegue anche un concomitante interesse
pubblico” (sempre C.d.S. n.1213/2017), interessi che potrebbero essere danneggiati dalla sua divulgazione;

C) In considerazione degli obblighi di riservatezza di tali sconti negoziali AIFA, nel pubblicare in Gazzetta Ufficiale gli accordi di prezzo e
rimborso, NON pubblica il prezzo negoziato, indicando al suo posto i prezzi al lordo di eventuali riduzioni temporanee e sconti applicabili,
accompagnati dalla seguente dicitura generica: “Sconto obbligatorio alle strutture pubbliche, ivi comprese le strutture di natura privato-
convenzionata con il SSN, sul prezzo ex factory, come da condizioni negoziali.”;

D) Gli artt. 98 e 99 del Codice della Proprieta Intellettuale (D. lgs 30/2005 come modificato dal recente D. lgs. 63/2018) definiscono e tutelano i
segreti commerciali, tra i quali devono essere inclusi gli sconti negoziali confidenziali, consentendo la facolta di richiederne la non divulgazione;
E) L’art. 98 del Codice degli Appalti pubblici (D. lgs. 50/2016), trattando della pubblicazione degli avvisi relativi agli appalti aggiudicati,
espressamente prevede - al comma 5 - che “talune informazioni relative all'aggiudicazione dell'appalto o alla conclusione dell'accordo quadro
possano non essere pubblicate qualora la loro divulgazione ostacoli 'applicazione della legge, sia contraria all'interesse pubblico, pregiudichi i
legittimi interessi commerciali di un particolare operatore economico, pubblico o privato, oppure possa arrecare pregiudizio alla concorrenza
leale tra operatori economici”;

F) Sollecitata in tal senso, ARCA Lombardia ha - ad esempio - recentemente provveduto a pubblicare gli esiti delle procedure negoziali
omettendo la pubblicazione degli sconti confidenziali offerti.

Si chiede all’Ente appaltante se intenda conformarsi agli obblighi di confidenzialita esistenti relativamente al prezzo inclusivo dello sconto
confidenziale astenendosi dal pubblicare, in documenti aperti alla pubblica divulgazione, le informazioni che consentano la determinazione
diretta o indiretta dello sconto negoziale confidenziale di cessione al SSN concordato con AIFA, in applicazione di quanto disposto dall’art. 98 del
Codice degli Appalti.

Si prende atto della richiesta e se ne terra conto in fase di pubblicazione
degli esiti di gara.
Si invita a formulare offerta in ogni caso.

con riferimento alla documentazione da produrre per la gara in oggetto siamo a chiederVi:
il versamento del contributo Anac & dovuto?

sul sito dell'’Anac non sono ancora stati definiti i CIG per il pagamento.

Visti i tempi stretti per la presentazione delle offerte siamo a chiedere un celere riscontro.

Vedasi avviso pubblicato in data 01.02.2021 nella sezione documentazione
di gara. | contributi ANAC sono dovuti. Si inviata amonitorare il sito di ANAC
per il perfezionamento del pagamento.




- la procedura in essere ricade in un periodo particolarmente complesso causa COVID-19;

- il temine di scadenza della presentazione delle offerte previsto per il giorno lunedi primo febbraio non ci consente, in concreto, di predisporre
la documentazione richiesta con la necessaria accuratezza;

si chiede cortesemente una proroga del termine di scadenza per la presentazione delle offerte di almeno due settimane.

vedasi risposte precedenti

la scrivente trasmette i seguenti chiarimenti:

1. Si chiede conferma che, nella documentazione a corredo dell’offerta economica, non occorra allegare la cauzione provvisoria, in quanto non
elencata nel disciplinare.

2. Si chiede gentilmente, una proroga dei termini di presentazione delle offerte.

vedasi risposte precedenti

con la presente AstraZeneca S.p.A. chiede la conferma che la Cauzione Provvisoria e lImpegno (a produrre la definitiva) non sono dovuti.

vedasi risposte precedenti

Con riferimento alla gara in oggetto si chiedono i seguenti chiarimenti:

- lotto 924A LIDOCAINA 100MG, si chiede di specificare il volume del prodotto

- lotto 924B LIDOCAINA 50MG, si chiede di specificare il volume del prodotto

- il lotto 924 é composto da due prodotti, é obbligatorio offrire entrambi? pena esclusione? Oppure possiamo offrire anche uno solo e l'altro
inserire valore zero?

- Lotto 929A bupicain+ adrenalina 12.5mg, si chiede di specificare la concentrazione e il volume

- Lotto 929B bupicain+ adrenalina 25mg,si chiede di specificare la concentrazione e il volume

- Il lotto 929 é composto da due prodotti, é obbligatorio offrire entrambi? pena esclusione? Oppure possiamo offrire anche uno solo e laltro
inserire valore zero?

Il Lotto 924 A e B verra stralciato con successivo provvedimento.
Per il lotto 929 sub A il volume € pari a 5 ml; per il sublotto B é paria 10
ml;

In riferimento all'’Appalto Specifico in oggetto, Vi chiedo di voler cortesemente confermare che non é richiesto alcun deposito cauzionale
provvisorio ai fini della partecipazione alla procedura.
In attesa di un gradito riscontro, Vi ringrazio per l'attenzione prestata

vedasi risposte precedenti

per quanto concerne il lotto 865 Kyntheum (brodalumab) & commercializzato in Veneto a partire da maggio 2019, si trova quindi ancora in fase
di crescita nell’utilizzo da parte dei clinici. La stima annuale, riportata nel lotto di gara, prevista per il triennio 2021-2024 risulta inferiore al
venduto nel 2020. Inoltre, dai nostri dati vendita si evince un aumento dei pazienti che stanno utilizzando il farmaco a partire dalla seconda
parte del 2020. Ricordando che la terapia prevede un utilizzo di 27 somministrazioni (siringhe) annue per paziente, riteniamo il vostro
fabbisogno sottostimato. Tutto cid premesso, si richiede a codesta spett.le Stazione Appaltante un aumento del fabbisogno espresso in gara.

Si confermano gli atti di gara ed i quantitativi indicati in quanto rilevati dai
flussi regionali. In corsa di fornitura verranno monitorati i consumi. Si
invita in ogni caso a formulare offerta.

con la presente chiediamo gentilmente di indicarci dove allegare l'allegato economico excel B3.
A Sistema nella videata Busta Economica di ciascun lotto si puo' inserire soltanto il prezzo di offerta ma non c'é l'apposito campo dove inserire il
Dettaglio Prezzi.

Il file allegato dettaglio prezzi, come comunicato con apposito avviso
pubblicato in data 26.01.2021, non dovra essere presentato in fase di gara,
ma sara richiesto dalla stazione appaltante in fase successiva alla
presentazione delle offerte.




con riferimento alla documentazione da produrre per la gara in oggetto siamo a chiederVi:

nell’Allegato denominato:“Allegato B.2.1-dichiarazione sostitutiva” viene richiesto ai fini dell'abbattimento della garanzia provvisoria la lista delle

certificazioni, ma non troviamo indicato nel Disciplinare di Gara dove viene richiesta la garanzia provvisoria.
Pertanto la garanzia provvisoria deve essere prodotta tra i documenti di gara?

vedasi risposte precedenti

con rif. al prodotto Urea C-13 sono presenti due lotti n. 1294.A per EXPIROBACTER e n. 1295.A per HELICOBACTER TEST INFAI.

Con Vs. Determinazione n. 205 del 17-4-2020 é stato disposto il Rinnovo annuale del |I° e II° appalto specifico per la fornitura di farmaci e
successivamente con DETERMINAZIONE DIRIGENZIALE n. 2016 del 29/10/2020 ’Ulss 3 Serenissima ha recepito il rinnovo contrattuale per il
periodo 23/07/2020 - 22/07/2021.

La scrivente ha comunicato la disponibilita di rinnovo per il lotto LOTTO 578 - 2.578.A - CIG 73947672C6

Prodotto: C-13 UREA

forma: SOLUZIONE ORALE

Via somm.: ORALE DILUITO

Dose: 75 mg - 1 FLACONE 10,0000 ml C-13 UREA 75mg

Nome commerciale: BREATHQUALITY-UBT*OS 75MG 10 ML

AIC 034510014

CLASSE H

specificando con prot. 172/20 del 27/08/2020 (inviato mezzo piattaforma Sintel) che non era possibile confermare il rinnovo annuale della
fornitura del prodotto HELICOBACTER TEST INFAI*75MG50 poiché il contratto di distribuzione tra AB ANALITICA e la Ditta INFAI non é stato
rinnovato non essendo pil, di conseguenza, distributore autorizzato per la vendita in Italia del farmaco.

Nella medesima sede si comunicava inoltre che dall'inizio dell'appalto - 2018 - fino ad oggi, nessun Ente ha acquistato il farmaco contenente
UREA 75mg IN POLVERE, in quanto i vari Enti hanno preferito il farmaco con UREA 75mg SOLUZIONE ORALE gia pronto all'uso.

Alla luce di quanto sopra premesso, siamo a chiedere la modifica del lotto n. 1295.A sostituendo il prodotto HELICOBACTER TEST INFAI con il
prodotto attualmente in uso presso gli enti aderenti all’Azienda Zero, ovvero il prodotto BREATHQUALITY-UBT*OS 75MG 10 ML (come sopra
descritto) oppure l’inserimento di un lotto dedicato al prodotto gia in uso presso le Aziende Ospedaliere della Regione Veneto.

si confermano gli atti di gara: si invita a fare offerta per il lotto 1295. le
specialita mancanti verranno inserite in un successivo appalto

alla luce del contenuto dell’ art 15 del disciplinare di gara, si chiede conferma che offerte in linea con le precedenti aggiudicazioni della
stazione appaltante saranno considerate ammissibili”

Vedasi risposte precedenti. Si conferma e si inviata a formulare comunque
offerta.

Lotto n. 254(Catridecacog) all. B.5 capitolato tecnico.
in riferimento all'oggetto, si chiede di chiarire l'unita di aggiudicazione, visto nell'allegato menzionato, avete utilizzato due parametri diversi
"Flacone” ed "U.l.", l'errore si presenta anche nell'importo complessivo del lotto.

si conferma che trattasi di errore materiel e che la base d'asta € stata
calcolata su Ul e non sul flacone.

Il lotto sara oggetto di rettifica con successivo provvedimento; si invita in
ogni caso a presentare offerta al prezzo del flacone.




in riferimento alla gara espressa in oggetto la scrivente chiede:

1) la possibilita nonché necessita di prorogare i termini di scadenza fissati ora al 01/02/21 ore 12:00 vista la data di pubblicazione dei documenti
di gara resi disponibili sulla piattaforma SINTEL solo in data 21/01 ore 17,10, ed alla cospicua documentazione da inviare per la partecipazione

2) nell'elenco dei lotti posti in gara, non € stato inserito il MYDRIASERT (tropicamide+fenilefrina cloridrato) commercializzato in esclusiva dalla
scrivente ed inserito nelle precedenti gare e fornito a tutte le Az. della Regione Veneto nell'ordine di 1500 pezzi/anno corrispondenti a 30.000
inserti; segnalato anche nella documentazione inviata a fronte della consultazione di mercato indetta nel mese di Novembre'20.

E' possibile inserirlo in questa gara?

Prendiamo atto. L'inserimento di eventuali altri nuovi farmaci verra
effettuato negli appalti specifici di prossima indizione.

la presente per segnalare che relativamente al lotto 592A (EPIVIR Flacone 240 ml 10 mg/ml) il prezzo base d’asta di Euro 27,90744 ¢ inferiore
rispetto al prezzo di Listino che & di Euro 28,13. Si chiede cortesemente di modificare il prezzo Base d’Asta.

| prezzi indicati a base d’asta costituiscono il parametro di riferimento per
I’amministrazione per la valutazione di convenienza dell’offerta. Il
superamento della base d’asta non sara motivo di esclusione, ma la
Stazione Appaltante, ai sensi dell’art. 95 comma 12, si riserva aggiudicare
la fornitura solamente nel caso in cui l’offerta risulti conveniente anche
sulla base del confronto della stessa con le condizioni tecnico-economiche
di mercato, rilevate anche sulla base dei prezzi praticati alle Aziende
Sanitarie della Regione del Veneto o di altre stazioni appaltanti.

Si invita pertanto a presentare in ogni caso offerta anche ad un prezzo
superiore rispetto alla base d’asta.

cortesemente si chiede di posticipare il termine di presentazione offerta

vedasi risposte precedenti

con la presente si richiede una dilazione dei tempi di scadenza presentazione offerta in quanto i tempi richiesti, oltre a non essere allineati alla
normativa vigente, non tengono conto del carico di lavoro delle professionalita impegnate nel settore.
In attesa di un gentile riscontro in merito si inviano cordiali saluti.

vedasi risposte precedenti

siamo a richiedervi cortesemente una proroga dei termini di scadenza della gara in oggetto, prendendo atto sia della quantita di prodotti in gara
che della documentazione amministrativa da presentare.

vedasi risposte precedenti

con la presente, Vi chiediamo di confermare che non bisogna presentare cauzione provvisoria per la partecipazione alla procedura in oggetto?

vedasi risposte precedenti

Segnaliamo che i CIG non risultano ancora validi e non € possibile procedere al pagamento del contributo ANAC.

vedasi risposte precedenti

si chiede, siccome non prevista cauzione, se si sia esonerati anche dalla presentazione dell'impegno.

vedasi risposte precedenti

con la presente, si chiede cortesemente una proroga dei termini per la presentazione delle offerte relative alla procedura in oggetto.

vedasi risposte precedenti




facendo riferimento al lotto 476 A-B, si chiede gentilmente se € possibile presentare offerta esclusivamente per il sublotto A (MINIRIN SPRAY
NASALE SOLUZIONE).

In quanto, a seguito di decisioni prese da Casamadre, a livello globale, nel corso dell’anno, verra fatta domanda di revoca dell’autorizzazione
all’immissione in commercio, per il MINIRIN GOCCE NASALI.

Si conferma la possibilita di presentazione offerta anche per un solo
sublotto. Il dettaglio verra indicato nell'allegato Dettaglio prezzi quando
richiesto.

La scrivente ha rilevato che nel file dettaglio prezzi, sono richiesti la compilazione dei seguenti campi:

- Importo sub lotto biennale complessivo offerto (IVA esclusa);

- Importo lotto biennale complessivo (IVA esclusa);

si chiede conferma, che si tratta di un refuso, (trattandosi di una fornitura triennale) e la modifica del file nei campi sopra indicati.

vedasi risposte precedenti

con la presente si chiede gentilmente una verifica del lotto 646 in cui il sublotto b € valorizzato a zero per fabbisogni e base d'asta e risulta
mancante il sublotto c.

Si invita a formulare comunque offerta anche per un solo sublotto. |
riferimenti del sublotto B verranno indicati nell'allegato dettaglio prezzi in
fase successiva.

con la presente si chiede la conferma che la Cauzione Provvisoria e l'lImpegno (a produrre la definitiva) non sono dovuti.

vedasi risposte precedenti

In riferimento all'’Appalto Specifico in oggetto, Vi chiedo di voler cortesemente confermare che non é richiesto alcun deposito cauzionale
provvisorio ai fini della partecipazione alla procedura.
In attesa di un gradito riscontro, Vi ringrazio per l'attenzione prestata.

si conferma

Al punto 11 capitolo 13.3 del disciplinare di gara vengono richiesti gli estermi della gazzetta ufficiale, mentre al capitolo 3 del disciplinare viene
espresso che "il concorrente potra comunque presentare offerta nel caso in cui, il farmaco in possesso dell’AIC, non sia stata pubblicata in
Gazzetta Ufficiale la relativa determina/provvedimento di AIC".

Si conferma che Il concorrente potra comunque presentare offerta nel caso
in cui, pur essendo il farmaco in possesso dell’AlC, non sia stata pubblicata
in Gazzetta Ufficiale la relativa determina/provvedimento di AIC.

In ogni caso, la determina/provvedimento di AIC dovra essere stata
pubblicata in Gazzetta Ufficiale al momento della comunicazione di
aggiudicazione.

Si chiede se nel file "Dettaglio prezzi" debba essere compilata la data di scadenza di Brevetto in caso di farmaco genericato.

Si conferma. In merito ai farmaci genericati vedasi risposte precedenti. Si
chiede di precisare i lotti di riferimento con successivo chiarimento.

Si chiede entro quando é prevista l'apertura delle buste amministrative ed economiche, non essendo espresso nel disciplinare.

la data averra comunicata dopo la scadenza presentazione delle offerte.

Si chiede chiarimento su quanto espresso all'articolo 16 dello schema di convenzione "innovazione tecnologica”.
-cosa si intendente con migliori caratteristiche di rendimento?

-l'immissione in commercio di un nuovo dosaggio piu adeguato alle esigenze dei pazienti che comporta una minor spreco di farmaco e minore
spesa per l'azienda sanitaria € considerata un‘innovazione tecnologica?

Le innovazioni si riferiscono a prodotti analoghi rientrati nella formulazione
di aggiudicazione e vengono valutati in fase di fornitura contrattuale. Nel
caso trattasi invece di nuove formulazioni si chiede di indicare la specialita
e relative caratteristiche tecniche per valutare l'eventuale inserimento in
una nuova procedura.




Si chiede la proroga dei termini di presentazione offerta.

vedasi risposte precedenti

Chiediamo cortesemente di postporre la scadenza per la presentazione delle offerte almeno di una settimana, in quanto il termine attualmente
fissato potrebbe non essere sufficiente per permettere la preparazione della documentazione richiesta, soprattutto per quanto riguarda il
pagamento del contributo ANAC.

vedasi risposte precedenti

nel Capitolato tecnico, € specificata la colonna "Specialita”, nella quale vengono specificate per alcuni lotti, brand specifici; Quindi con la
presente si chiede se per tali prodotti & possibile, avendo stessa formulazione o dosaggio, fare offerta anche se il brand specificato non
corrisponde a quanto da voi indicato.

Si chiede di precisare i lotti per i quali € attualmente intervenuta
genericazione. Con riferimento ai prodotti per i quali interverra
genericazione a seguito dell’aggiudicazione verranno valutate le debite
procedure secondo quanto previsto dalla documentazione di gara. In ogni
caso vedasi quanto previsto dallo schema di convenzione in caso di
genericazione di prodotti in gara.

con la presente, Vi chiediamo di confermare che non bisogna presentare cauzione provvisoria per la partecipazione alla procedura in oggetto?

si conferma

con riferimento al presente appalto specifico (VI appalto specifico per la fornitura di farmaci in esclusiva per le Az. Sanitarie della Regione del
Veneto) si chiede cortesemente conferma che non sia prevista la presentazione di cauzione provvisoria ai fini della partecipazione ne
dell’impegno a rilasciare garanzia definitiva.

si conferma

si fa presente che per il lotto 717 e 1333 € richiesto lo stesso prodotto. Si chiede pertanto delucidazoni in merito.

Si conferma trattasi di un refuso. il Lotto 1333 verra stralciato.

con riferimento al campo “costi della sicurezza afferenti l'attivita svolta dall'operatore economico di cui all'art. 95 ¢ 10 D.Lgs 50/2016" per i quali
riportate nel disciplinare che gli stessi vanno indicati pari a €0,00 nell'apposito campo di Sintel, si chiede conferma che gli stessi vadano indicati
pari a €0,00 anche nell'allegata scheda di dettaglio prezzi in xls da allegare firmata a sistema.

si conferma

con riferimento al presente appalto specifico (VI appalto specifico per la fornitura di farmaci in esclusiva per le Az. Sanitarie della Regione del
Veneto) indetto a seguito dell’apposita consultazione di mercato pubblicata in data 10/11/2020 si rileva, come da Vs det. 804 del 29/12/20, la
presenza di solo alcuni lotti pubblicati nel sopracitato VIl appalto rispetto a quelli invece richiesti nella consultazione di mercato. Si chiede
pertanto chiarimento in merito alla gestione dei lotti non compresi ma richiesti in fase di consultazione, essendo gli stessi presenti nella stessa
procedura Regionale in scadenza nel 2021.

Si chiede di precisare le formulazioni non previste. Verra valutato
"eventuale inserimento in un successivo appalto

Con riferimento al presente appalto specifico (VIl appalto specifico per la fornitura di farmaci in esclusiva per le Az. Sanitarie della Regione del
Veneto) si rileva ’assenza del LT “Colistimetato sodico - polvere per soluzione per nebulizzazione 1MIU Per la continuita di terapia in pazienti
che utilizzano il nebulizzatore con sistema | NEB AAD Specialita: PROMIXIN” come aggiudicato nel II° Appalto specifico per la fornitura di farmaci
(in concorrenza e esclusivi) per le Aziende Sanitarie della Regione del Veneto. Rif. interno 2017.001.04 n° di gara 6999632 aggiudicata con Det.
134 del 26/04/2018 LT N°290.

La scrivente aveva inviato apposita segnalazione in occasione delle consultazioni di mercato pubblicate in data 10/11/20 chiedendo una
correzione per il LT 542 A+B della denominazione del farmaco e l’eliminazione della suddivisione del lotto in sub lotti A+B considerando, per
Ueffetto, i quantitativi totali previsti come riferiti alla sola formulazione esistente, ovvero 1MUI.

Stante il fatto che non sono state fornite risposte alle menzionate osservazioni e che il LT risulta mancante nel presente appalto, si chiede a
codesta amm.ne di chiarire le modalita di indizione/gestione del LT citato al fine di soddisfare gli specifici fabbisogni del sistema esclusivo
Promixin- | NEB AAD (rif. RCP 6.5 - 6.6) per la continuita di trattamento dei pazienti affetti da fibrosi cistica.

Prendiamo atto, verra valutato ["eventuale inserimento in un successivo
appalto




si chiede cortesemente di confermare che la richiesta di indicare nel file di offerta “dettaglio prezzi” tutti i confezionamenti disponibili in
commercio sia riferita ai soli confezionamenti disponibili in confezione ospedaliera.

si conferma

1. Gara 8000392 - Lotto 776) Lynparza (olaparib) capsule rigide [50mg - flacone(HDPE)448

capsule (4x112capsule) - AIC n.043794015/E]

2. Avviso di cessazione di produzione di Lynparza capsule rigide

Con la presente intendiamo comunicare che entro la fine del 2021 cessera la produzione della forma farmaceutica in capsule rigide di Lynparza
50mg - flacone(HDPE) 448 capsule (4x112capsule) - AIC n.043794015/E, che verra interamente sostituita dalla formulazione in compresse,
utorizzata nelle seguenti confezioni/dosaggi classificate in classe H1:

« 100 mg - compressa rivestita con film - 56 compresse - A.I.C.: 043794027/E

» 150 mg - compressa rivestita con film - 56 compresse - A.I.C.: 043794041/E

La decisione di cessazione é stata concordata con |’Agenzia Europea dei Medicinali (EMA) al momento dell’autorizzazione della formulazione in
compresse e come parte di un piano di mitigazione del rischio di mantenere in commercio diverse formulazioni e forme farmaceutiche

del prodotto Lynparza (p.a. olaparib) - i.e. “capsule” e “compresse” - caratterizzate da differenti dosaggi e differenti profili di biodisponibilita,
fattori che rendono le due specialita fra loro non intercambiabili (cfr. “Nota informativa importante concordato con l’Agenzia Europea

dei Medicinali e con [’Agenzia Italiana del Farmaco” datata 28 settembre 2018, Allegato 1). L’Agenzia Europea dei Medicinali (EMA) ha pertanto
raccomandato di limitare nel tempo la coesistenza in commercio delle due formulazioni al fine di evitare errori terapeutici che possono
risultare in rischi di sovradosaggio o sottodosaggio involontari, rischi di eventi avversi o mancanza di efficacia (cfr. CHMP Assessment Report
febbraio 2018; European Union Risk Management Plan for olaparib, giugno 2020). Trattandosi di un’azione coordinata a livello europeo,
AstraZeneca ha concordato con ’Autorita che la cessazione della produzione della formulazione capsule avverra entro la fine del 2021,

data entro cui si stima che la confezione compresse sara rimborsata, e quindi disponibile, in tutti i paesi dell’Unione Europea.

In Italia la formulazione di Lynparza compresse € stata rimborsata con Determina di prezzo e rimborso pubblicata in G.U. il 17.06.2019 (Allegato
2) ed é gia oggetto di Convenzione e di forniture in Codesta Regione, come da schema allegato (Allegato 3).

Con la presente vorremmo pertanto segnalare che:

« a far data dalla presente, la nostra Societa valutera la propria capacita di poter partecipare a procedure di acquisto che abbiano ad oggetto
olaparib capsule anche in ragione della durata della fornitura in questione (AIC n.043794015/E);

« a far data dal 31 dicembre 2021, le forniture saranno eseguite compatibilmente con

le scorte residue di olaparib capsule (AIC n.043794015/E). Siamo a Vostra disposizione per concordare eventuali azioni rispetto alla convenzione
di fornitura in essere, per assicurare |’ottemperanza degli impegni presi con EMA e al contempo tutelare le esigenze delle pazienti in
trattamento con olaparib.

Si prende atto di quanto indicato.

L'eventuale affiancamento/sostituzione di prodotti verra perfezionato al
momento della pubblicazione del nuovo farmaco. Nel fratempo al fine di
consentire l'approvigionamento del prodotto si chiede di formulare offerta
dei prodotti attualmente in commercio.

i codici ANAC non risultano perfezionati per il pagamento.

Vedasi risposte precedenti

Vi segnaliamo che sul portale ANAC i CIG per il pagamento del contrubuto non risultano ancora perfezionati. Vi chiediamo di provvedere con
urgenza per consentirci di effettuare i relativi pagamenti.

vedasi risposte precedenti




Relativamente all’ art. 4 dello schema di convenzione e in particolare alla parte rubricata Modifica del Codice e/o del Confezionamento,
"All’atto della consegna tutti i prodotti dovranno presentare un periodo di validita non inferiore ai 2/3 del periodo di validita totale. Nel caso in
cui i suddetti prodotti, non fossero utilizzati entro il periodo di scadenza residua, a fronte di dichiarazione di avvenuto smaltimento per scaduto,
dovra essere emessa in favore della Azienda Sanitaria apposita nota di credito per l’importo corrispondente alla quantita smaltita o in
alternativa il Fornitore dovra assicurare la sostituzione del prodotto, al momento della scadenza, qualora non fosse stato utilizzato, senza alcun
onere a carico dell’Azienda Sanitaria né di Azienda Zero"

Confermate che |' eventuale nota di credito o sostituzione per i prodotti inutilizzati, verra richiesta solo in caso di consegna con validita inferiore
ai2/3?

Si confermano gli atti i gara. L'eventuale proposta di prodotti con valenza
inferiore a quella richiesta dovra essere concordata nelle modalita e tempi
con le singole Aziende Sanitarie, ove possibile.

potreste cortesemente indicare data e ora esatta entro la quale € possibile chiedere chiarimenti? 27/01 ore 12?

| termini di chiriemnti sono stati prorogati al 04.02.2021, comne da
apposito avviso del 26.01.2021.

Buongiorno, chiediamo se la presentazione del documento "MODELLO DI GIUSTIFICAZIONI DELL’OFFERTA ECONOMICA" & obbligatoria in questa
fase oppure se € possibile presentarlo in una seconda fase.

Si raccomanda di inserire tale modello nella busta amministrativa

Con la presente Le chiediamo possibilmente di prorogare il termine ultimo della presentazione dell'offerta all'8 Febbraio 2021 relativa alla
procedura Sintel in oggetto (VII° Appalto specifico per la fornitura di farmaci in esclusiva per le Aziende Sanitarie della Regione del Veneto. Rif.
Interno 2017.001.16. Gara n. 8000392)

vedasi risposte precedenti

confermate che NON VA ALLEGATA ALLA DOCUMENTAZIONE AMINISTRATIVA ALCUNA CAUZIONE PROVVISORIA per la presente gara ?

si conferma

con la presente si chiede di rinviare i termini di presentazione delle offerte almeno alla meta del mese di febbraio in quanto, soprattutto per le
multilotto, é difficile poter mettere in piedi fidejussioni e pagare contributi ANAC in soli 5 giorni lavorativi, stante l'attuale situazione di
emergenza dovuta alla crisi pandemica.

vedasi precedenti risposte

si richiede se i base d'asta da Voi indicati, siano superabili.

Inoltre, in caso di risposta affermativa, sarebbe gradito anche un posticipo della scadenza della gara.

vedasi risposte precedenti

nel file Allegato B.2.1 a pagina 3 lettera P richiedete di indicare gli estremi del certificato per la riduzione del deposito cauzionale provvisorio.
Dato che NON é richiesta cauzione provvisoria, ci confermate che si tratta di un refuso e possiamo non dare riisposta?

si conferma.




Lotto/sublotto 1118.A - METADONE CLORIDRATO (0.5%)/1000ml

Vi ricordiamo che con la fornitura di questo dosaggio di “Metadone Cloridrato” possiamo offrirvi anche i sistemi di erogazione “Automatici” e
“Semiautomatici” forniti con un canone di noleggio e assistenza oneroso come peraltro gia attualmente avviene presso le strutture della regione
Veneto.

Chiediamo pertanto di poter offrire separatamente anche tali sistemi e vi chiediamo di prevedere in piattaforma la possibilita di allegare
’offerta economica integrativa tramite allegato oppure, se non fosse possibile vi chiediamo di poterla inviare tramite PEC.

Precisiamo quindi che non é possibile fornire i sistemi di cui sopra in comodato d’uso gratuito (Art. 4 dello Schema di Convenzione).

Qualora non fosse possibile presentare offerta integrativa, poiché tale farmaco non necessita per la somministrazione di nessun dispositivo di
erogazione (come indicato nella scheda tecnica), parteciperemo alla gara offrendo solo il prezzo del farmaco.

Allegato B3 Dettaglio prezzi - Estremi della GURI:

Chiediamo cortesemente, considerati i tempi strettissimi assegnati per la presentazione dell’offerta e il dispendio di tempo per reperire tale
informazione per tutti i prodotti offerti, di poter non compilare questo campo in questa fase e, se considerata un’informazione necessaria, di
poterla fornire successivamente in fase di aggiudicazione.

DGUE - Parte IV:

Il Disciplinare di Gara (Paragrafi 7.2 e 7.3) NON PREVEDE per il presente appalto requisiti di capacita economica e finanziaria e di capacita
tecnica e professionale e qualita.

Chiediamo pertanto conferma che non si debba compilare il DGUE nella Parte IV sezioni B, C e D (come invece richiesto a pag. 18 del DG).
Anche in questo caso, considerati i tempi strettissimi, ci mettereste in difficolta nel reperire tutte le informazioni richieste in tali sezioni.
Allegato B.7 Modello di giustificazioni offerta

Non abbiamo trovato indicazioni relative all’inserimento di questo documento: confermate che sia da presentare solo su richiesta qualora
’offerta risulti anormalmente bassa

Allegato B3 Dettaglio prezzi - Importo Sublotto/Lotto Biennale

Supponiamo che la richiesta di indicare ’importo del sub lotto/lotto BIENNALE sia un mero errore e che sia da indicare l’importo TRIENNALE. Vi
preghiamo di confermare.

1.La proposta commerciale per i sistemi di erogazone verra verificata in
una fase successiva alla procedura.

2.dettaglio prezzi: vedasi risposte precedenti.

3. DGUE: si conferma non devono essere comiplati i campi relativi alla
capcita economica e finanziaria.

4. Si raccomanda l'inserimento del modello di giustificazioni offerta nella
busta amministrativa.

5. Importi: si conferma trattasi di importi triennali

con la presente e in riferimento al lotto 244 si segnala:
- i fabbisogni risultano sottostimati, la quantita prevista in gara per 3 anni € pil bassa di quanto al momento fornito per 1 anno;

- il prezzo base d’asta € piu basso dal prezzo concordato con AIFA e aggiudicato nella precedente gara esclusivi, 1,21 rispetto a 1,21439.

Vedasi risposte precedenti. Si conferma e si inviata a formulare comunque
offerta.

sono a richiedere chiarimenti rispetto all' assolvimento imposta di bollo.
E' possibile ricevere file? Oppure avere specifiche a riguardo?

Limposta dovra essere dovuta secondo le modalita previste dalla
documentaizone di gara.




In relazione al Sistema Dinamico di Acquisizione 2017.001, abbiamo ricevuto il 21 Gennaio |’ammissione della “Domanda di ammissione”
aggiornata, pero alcuni nominativi dei soggetti art.80 sono nuovamente da aggiornare (il legale rappresentante firmatario della documentazione
di gara NON e cambiato). Come dobbiamo procedere per la partecipazione all’Appalto Specifico, considerate le tempistiche?

Chiediamo se & corretto:

- inserire nella Documentazione amministrativa dell’ Appalto 2017.001.16 anche ’”Allegato C.2 al Decreto n. 27 del 17.02.2017 - Dichiarazione
sostitutiva di atto di notorieta e di certificazioni” con i nominativi aggiornati

- procedere all’aggiornamento dei dati sul Sistema Dinamico di Acquisizione 2017.001 solo successivamente alla data di scadenza dell’ Appalto
specifico

Gli eventuali aggiornamenti societari dovranno essere allegati in fase di
presentazione offerta nella busta amministrativa compilando le
dichiarazioni allegate al disciplinare. Tali aggiornamenti poi possono essere
comunicati anche all'interno del sistema dinamico di acquisizione.

al fine di imputare una corretta offerta economica si prega di specificare se i quantitativi di gara sono biennali o triennali.
Si comunica inoltre che i cig non risultano perfezionati e non sono dunque pagabili. Per tali ragioni si chiede di posticipare i termini di gara.
Ringraziando anticipatamente porgiamo cordiali saluti.

vedasi risposte precedenti

con la presente, chiediamo di posticipare i termini di presentazione dell'offerta.

vedasi risposte precedenti

chiediamo che sia prorogata la scadenza della procedura in oggetto, indicando una nuova data come termine ultimo per la presentazione delle
offerte.

vedasi risposte precedenti

con la presente a richiedere se possiamo partecipare per i seguenti lotti: 941-467-467-108 con nhome commerciale diverso da quello da voi
richiesto ma con principio attivo, dosaggio e forma farmaceutica identica.

inoltre, vi chiediamo gentilmente se € possibile prorogare i termini di scadenza offerta.

Vedasi risposte precedenti a quesiti analoghi. In caso di prodotti per i quali
sara verificata e confermata la presenza di prodotti generici, si procedera
a stralcio dei relativi lotti con successivo provvedimento, ovvero non si
procedera ad aggiudicazione.

in riferimento alla procedura in oggetto, siamo a richiedere con la presente i seguenti chiarimenti:

- Si segnala che nel file Dettaglio Prezzi alle colonne O3 e P3 si parla di importo biennale mentre la durata della procedura e triennale, si chiede
pertanto conferma che trattasi di refuso

- Si chiede conferma che non debbano essere compilate le sezioni B,C,D della Parte IV del DGUE

- Si chiede conferma che il documento Allegato B.7 -Modello di Giustificazioni Offerta Economica non debba essere compilato e allegato in fase
di gara

Vedasi risposte precedenti

vi segnaliamo che é impossibile pagare i contributi CIG in quanto questi ultimi non risultano perfezionati.
Vi chiediamo di procedere quanto prima al perfezionamento dei cig se no € impossibile procedere al pagamento degli stessi.

vedasi risposte precedenti

con riferimento alla gara in oggetto, si chiedono i seguenti chiarimenti:

1) il vs. allegato B.7 Modello giustificazioni offerta, va inserito in sede di offerta in cartella zip insieme al dettaglio prezzi? Per ogni lotto
offerto?In quanto risulta tra la documentazione di gara, ma non é menzionato tra i documenti amm.vi da fornire.

2) tra la documentazione amministrativa, non risulta richiesta la cauzione provvisoria, confermate?

vedasi risposte precedenti




Spettabile Azienda Zero relativamente al lotto 227 riscontriamo delle basi d’asta non corrispondenti agli attuali prezzi di mercato, si richiede
pertanto una Vostra cortese valutazione volta a determinare un aumento delle stesse, infatti la base d’asta del lotto 227A risulta di euro 99 per
il prodotto da 2ml, mentre per il lotto 227B la base d’asta risulta di euro 50,98 per il prodotto da 4ml, dunque segnaliamo che un
confezionamento da 4ml ha una base di circa la meta del confezionamento da 2ml. Pertanto al fine di permettere la nostra partecipazione
chiediamo cortesemente di poter aumentare la base d’asta del lotto 227B portandola ad euro 200,00.

Anche il lotto 227C risulta non conforme ai prezzi di mercato e si richiede pertanto di poter aumentare la base d’asta portandola ad euro 495,00.

Vedasi risposte precedenti. Si invita in ogni caso a presentare offerta

la presente per segnalare che nell'elenco dei farmaci esclusivi in gara, mancano alcuni ns. prodotti attualmente acquistati dalla Vs. Regione e
precisamente:

NICETILE 0,5 G 20 BST

NICETILE 500 MG 30 CPR

NICETILE 500 MG/4 ML 5 FL

SELG-ESSE

SYNTOCINON FL

VAGILEN 500 MG OVULI

Vi chiediamo pertanto di inserirli nella prossima gara.

RingraziandoVi anticipatamente, porgiamo cordiali saluti

Verra valutato l'inserimento nel prossimo appalto specifico

in riferimento al lotto n. 1315A ACIDO CARGLUMICO 200 mg cpr richiesto solo per la sola indicazione coperta da brevetto acidurie organiche, si
chiede se verra indetta una gara specifica per i NAGS?
Restiamo in attesa di un Vs. cortese riscontro.

il p.attivo per le indicazioni non coperte da brevetto sara ogetto di un
secessivo appalto specifico riservato alla concorrenza

risulta che il pagamento del cig non € ancora disponibile.

vedasi risposte precedenti

si chiede cortesemente una proroga del termine di presentazione delle offerte, per consentire una formulazione corretta dell'offerta e vista
anche la richiesta di pagamento dei CIG.

Si chiede inoltre conferma che l'allegato B.7 non deve essere inviato in questa fase di gara. L'allegato non € menzionato in alcuna parte del
disciplinare ma é inserito tra la documentazione pubblicata.

vedasi risposte precedenti

ad ora non ci risulta possibile procedere con il versamento del contributo, per questa gara € previsto perché indetta successivamente al
31.12.2020, corretto? i CIG risultano presenti ma non € consentito il pagamento.
Potete verificare?

vedasi risposte precedenti

la base d'asta indicate nel capitolato tecnico, puod essere superata?

vedasi risposte precedenti. Si invita in ogni caso a presentare offerta

con la presente chiediamo conferma che nella presente procedura non é richiesta cauzione provvisoria.

si conferma

facciamo presente fin d’ora che Uarticolo 22 dell’allegato C, “Schema di convenzione”, andrebbe rivisto poiché i pagamenti devono essere
effettuati dai ns clienti entro 60 gg dalla data di ricevimento della fattura elettronica, ai sensi del dlgs. 231/02.

Conseguentemente dovrebbe essere introdotta la precisazione che in caso di ritardato pagamento per ragioni a noi non imputabili verranno
addebitati gli interessi di mora, in conformita del summenzionato decreto legislativo.

Infine, per quanto riguarda i casi di contestazione, bisognerebbe modificare ’articolo evidenziando che i termini di pagamento potranno essere
sospesi solo con riferimento alla parte contestata, giacché la restante parte dovra esserci regolarmente saldata nei termini previsti.

Lo schema di convenzione riporta condizioni standard. Eventuali specifiche
diverse, nel rispetto della normativa, potranno essere concordate con le
singole Aziende Sanitarie in fase di emissione ordinativi di fornitura.

in riferimento alla procedura in oggetto, per i lotti 1352 A e 1353 A si segnala che i Fabbisogni Complessivi indicati delle due formulazioni sono
probabilmente inesatti. Si chiede di verificare e apportare una correzione sulla base dello storico delle vendite nel 2020, o in riferimento al
quantitativo suggerito dalla scrivente in fase di indagine di mercato per la procedura in oggetto. Inoltre si sottolinea che per il medesimo
principio attivo, messo in gara con i lotti 1352 A e 1353 A, resta in commercio e in utilizzo in regione Veneto anche la formulazione liofilizzata,
che é stata aggiudicata alla scrivente nel | Appalto della suddetta gara nel lotto 1796 e che non compare in questo capitolato.

Vedasi risposte precedenti in relazione alle stime dei fabbisogni. Si
raccomanda in ogni caso di presentare offerta

si fa presente che per il lotto 292A, Noradrenalina tartrato Aguettant 0,5mg/ml - 25mg in 50ml AIC: 043465020, la base d'asta non € congrua.
All'interno della base d'asta di € 2,28091 si colloca altresi Noradrenalina tartrato Aguettant 0,16mg/ml - 8mg in 50ml AIC: 043465057.
Entrambi sono prodotti infungibili e pronti all'uso.

Vedasi risposte preceednti analoghe. Si raccomanda in ogni caso di
presentare offerta




segnaliamo che, nel file Allegato B5_Capitolato tecnico, il dosaggio da Voi indicato per il lotto 170 A (125 mg) € errato; il dosaggio corretto € il
seguente: 100 mg/ml 0,8 ml (o, in alternativa: 80mg); chiediamo che venga corretto il file citato.

| dosaggi degli ulteriori sublotti, invece, sono stati da Voi indicati correttamente; tuttavia, chiediamo che per gli stessi sia utilizzato il formato
che segue:

Lotto 170 B: 40 mg/ml 0,45 ml (anziché 18 mg)

Lotto 170 C: 40 mg/ml 0,7 ml (anziché 28 mg)

Lotto 170 D: 40 mg/ml 1,0 ml (anziché 40 mg).

Si prende atto della segnalazione. Si invita comunque a presentare offerta
in piattaforma. | riferimenti corretti verranno riportati nelll'allegato
Dettaglio prezzi.

In considerazione dell’attuale situazione sanitaria e del fatto che l’accesso agli uffici della scrivente deve essere limitato al massimo, chiediamo
una proroga del termine di scadenza per la presentazione delle offerte.

vedasi risposte precedenti

chiediamo alcuni chiarimenti relativi a due lotti:
- lotto 459 B, si richiedono le compresse normali o quelle a rilascio prolungato?
- lotto 459 C, sono richieste le compresse a rilascio prolungato?

lotto 459 da 2 mg cpr rilascio modificato; da 4 mg cps a rilascio
prolungato

per la gara in oggetto, si segnala che sul sito di ANAC, i codici cig risultano validi ma non sono disponibili per il pagamento del contributo.
Si chiede gentilmente di avere riscontro.

vedasi risposte precedenti

la presente per informarvi che in data odierna la scrivente azienda ha provato a pagare l'Anac, ma una volta inserito il cig compare questo
messaggio: "Il codice inserito & valido ma non € attualmente disponibile per il pagamento. E' opportuno contattare la stazione appaltante”

vedasi risposte precedenti

Relativamente ai prodotti richiesti al lotto 1262 A e B, si specifica quanto segue:

la terapia si compone di una fase di inizio del trattamento (comprendente 3 giorni di aumento della dose) e di una fase di prosecuzione del
trattamento.

L’inizio del trattamento corrisponde al primo mese di trattamento col dosaggio 100 IR & 300 IR compresse, come da Voi richiesto al lotto 1262 A,
mentre per la prosecuzione si utilizza il dosaggio da 300 IR (lotto 1262 B).

Pertanto, la base d’asta non si dovrebbe riferire al numero di Compresse sublinguali o a confezione, ma bensi ai “giorni di trattamento”.

Sulla base di quanto indicato, si richiede la possibilita di formulare la ns. offerta assicurandoci che il prezzo offerto venga da Voi inteso “prezzo
unitario a giorni di trattamento (30 giorni)” e non “prezzo unitario Compresse sublinguali o prezzo a Confezione”. Dunque, "unita di misura per
il prodotto richiesto sarebbe da intendersi “giorni di trattamento”, in modo tale da poter offrire il prodotto al prezzo concordato con AIFA, che
vi ricordiamo essere 1,51€ a giorno di trattamento.

E' stato riportato in gara l'unita di misura disponibile e utilizzata nella
precedente fornitura. Si chiede di formulare l'offerta secondo quanto
previsto dalla documentaizone di gara. Si ribadisce che il prezzo a base
d'asta é superabile, come gia indicato nei precedenti chaiimenti

si chiede di adeguare base d'asta del lotto 809.A al prezzo negoziato con AIFA. Vedesi lotto 808.A, stesso principio attivo e dosaggio (
INTERFERONE BETA 1A - AVONEX penna) per prezzo corretto (€ 172,45283).

la base d'asta non é vincolante vedi altre risposte

1) Lotto 1263 A e lotto 1263 B: si tratta dello stesso prodotto con lo stesso dosaggio espresso in maniera diversa. Di fatto, un flaconcino di
Contrathion 200mg, contiene pralidossima metilsolfato 361,95 mg pari a pralidossima 200 mg.
Quale sublotto va considerato?

2) Punto 4.2. opzioni

E’ indicato quanto segue: “La Stazione Appaltante si riserva di apportare, ai sensi dell’art. 106, comma 1, lett. a) del D.Lgs. n. 50/2016 e s.m.i.,
qualora si renda necessario in corso di esecuzione, un aumento o una diminuzione delle prestazioni fino alla concorrenza del 50% dell’importo
della fornitura. Il Fornitore sara tenuto ad eseguire le prestazioni alle medesime condizioni previste nel contratto originario e non potra far
valere il proprio diritto alla risoluzione della fornitura.”

Chiediamo se tale incremento sara utilizzato in maniera equa percentualmente su ogni lotto (quindi incremento del 50% sulle quantita per
singolo lotto) oppure se I’aumento del 50% dell’importo della fornitura potra essere utilizzato tutto a favore di pochi lotti.

3)In caso di lotti composti € obbligatorio presentare offerta per tutti i sub lotti componenti il relativo lotto oppure & possibile presentare offerta
anche solamente per un sublotto

1) si chiede di fare offerta su lotto 1263 A.

2) le opzioni verranno applicate di volta in volta a secondo delle esigenze
che si manifesteranno. Si conferma la documentazione di gara.

3) E' possibile presentare offerta anche per un solo sublotto.

si segnala che i CIG non sono disponibili per il pagamento.

vedasi risposte precedenti




si chiede di specificare se sia dovuta garanzia fidejussoria provvisoria per l'espletamento preliminare della gara in quanto i contenuti del
Disciplinare di gara sono fuorvianti e non esaustivi.

vedasi risposte precedenti

Nella consultazione di mercato fatta nel mese di Novembre 2020, al lotto n. 542 era indicato il prodotto COLFINAIR, in questa sede di gara il
prodotto citato non € richiesto e con la presente se ne richiede la motivazione oppure U’inserimento.

Verra valutato l'inserimento nel prossimo appalto specifico

Confermate che non va allegato il B.7 Modello di giustificazioni offerta ? Non riesco a trovare su disciplinare e/o altro nessuna indicazione in
merito.

vedasi risposte precedenti. Si raccomabnda l'inserimento nella busta
amministrativa.

Buongiorno, date le strette tempistiche si chiede una proroga della data di scadenza della procedura. Cordiali saluti

vedasi risposte precedenti

Non é richiesta alcuna fideiussione provvisoria per la partecipazione alla gara?

si conferma

i CIG non risultano perfezionati; non € al momento possibile pagare il contributo dovuto all'ANAC.

vedasi risposte precedenti

In riferimento all’art 4 dello schema di convenzione, segnaliamo che il device e il servizio tecnico di supporto per la somministrazione del
farmaco sono gia attualmente forniti a titolo gratuito definitivo presso i centri che lo utilizzano. Salvo indicazione contraria, in caso di
aggiudicazione, la fornitura sara di conseguenza attivata con tali modalita.

si conferma la documentazione di gara

Al fine di poter presentare regolare offerta, si chiede la Vostra cortese disponibilita ad adeguare il prezzo base d'asta al prezzo attuale di
cessione al SSN pari al Euro 81,81.= IVA esclusa.

vedasi risposte precedenti. Si raccomanda in ogni caso di presentare offerta
anche ad un prezzo superiore.

- e facoltativa la compilazione e l'invio dell'allegato B.2.2 visto che a scrivente non ha cessati e i dati anagrafici vengono gia indicati nell'allegato

B.2.1?

- documentazione a corredo punto 2 marca da bollo, si chiede se si puo caricare foglio di carta intestata riportante l'oggetto della gara con la
marca da bollo debitamente annullata?

si conferma quanto previsto dalla documentazione di gara.

Lotto 1244si segnala che oltre alla formulazione in flacone & disponibile anche il confezionamento in siringa preriempita.

E' possibile indicare in fase di gara nel Vostro Allegato B.3 Dettaglio prezzi nella cella Denominazione del prodotto e Codice AIC offerto entrambe

le denominazioni commerciali e AIC separati da uno "/"?

Si conferma la possibilita di inserire nell'allegato prezzi la diversa
formulazione alle medesime condizioni contrattuali

pagamento cig non disponibile

verificare su sito ANAC

Buongiorno, con la presente comunichiamo che ad oggi non si riescono ancora a pagare i contributi a favore dellANAC poiché il sistema da la

verificare su sito ANAC




trasmettiamo in allegato la nostra richiesta di non pubblicazione di prezzo strettamente confidenziale; restiamo in attesa di una Vs conferma Si prende atto della richiesta e se ne terra conto in fase di pubblicazione
espressa dell’impegno che assumerete al riguardo, evidenziando sin d’ora che, in assenza di tale conferma, non ci sara possibile, nostro degli esiti di gara. Si invita a formulare offerta in ogni caso.
malgrado, prendere parte alla procedura.

La presente per segnalarVi quanto segue. | farmaci Adempas 0,5mg (lotto n.319A)-Adempas 1,5mg (lotto n.319B)-

Adempas 1mg (lotto n.319C)-Adempas 2,5mg(lotto n.319D)-Adempaas 2 mg (lotto n.319E) - Bridion 100mg/ml 2ml

lotto n.1267A)-Bridion 100mg/ml 5ml (lotto n.1267B) - Delstrigo 100mg/300mg/245mg (lotto n.1329A) - Invanz

(lotto n. 517A) - Isentress 100mg granulato (lotto n.635A)-Isentress 100mg compresse (lotto n.636A)-Isentress 25

mg compresse (lotto n.636B)-Isentress 400mg compresse (lotto n.636C)-Isentress 600mg compresse (lotto n.636D)

- lvemend 150 mg (lotto n.37A) - Keytruda 25mg/ml 4 ml (lotto n.716A) - Pifeltro 100mg (lotto n.1327A) - Prevymis

240mg compresse (lotto n.639A)-Prevymis 480mg compresse (lotto n.639B)-Prevymis 240mg fiale (lotto n.640A)-

Prevymis 480 mg fiale (lotto n.640B) - Segluromet 2,5mg/1000mg (lotto n.119A)-Segluromet 7,5mg/1000mg (lotto

n.119B) - Simponi 100mg penna (lotto n.853A)-Simponi 50mg penna (lotto n.853B)-Simponi 50mg siringa (lotto n.

854A) - Sivextro 200mg compresse (lotto n.548A)-Sivextro 200mg fiale (lotto n.549A) - Steglatro 15 mg (lotto n.

134A)-Steglatro 5mg (lotto n.134B) - Zepatier50mg/100mg (lotto n.615A)-Zinplava 25mg/ml 40ml (lotto n.1312A),

oggetto di fornitura da parte della scrivente, rientrano tra i prodotti il cui prezzo eédeterminato sulla base di uno sconto strettamente
confidenziale riservato alle strutture del Sistema Sanitario Nazionale come sancito da accordo negoziale con AIFA sottoposto a specifiche
clausole di riservatezza.

Tale prezzo, pertanto, costituisce un segreto commerciale ai sensi dell’art. 53 del d.lgs. n. 50/2016 ed é funzionale al

raggiungimento dell’interesse pubblico all’approvvigionamento dei farmaci in questione da parte del SSN al miglior prezzo

possibile. Ne discende che l'eventuale divulgazione del prezzo di aggiudicazione dei suddetti prodotti, rendendo pubblico

il richiamato sconto, pregiudicherebbe gravemente gli interessi commerciali della scrivente azienda e le stesse finalita di interesse pubblico
sottese al richiamato accordo negoziale confidenziale.

Con la presente Vi chiediamo, pertanto, di volerci confermare che, in caso di eventuale aggiudicazione, i prezzi offerti per i suddetti prodotti Si prende atto della richiesta e se ne terra conto in fase di pubblicazione
esclusivi non saranno resi pubblici, come peraltro contemplato dallart. 98, comma 5, del Codice Appalti, il quale prevede testualmente che degli esiti di gara. Si invita a formulare offerta in ogni caso.

"talune informazioni relative al/'aqgiudicazione dell'appalto [...] possono non essere pubblicate qualora la loro divulgazione [...] sia contraria
all’interesse pubblico [oppure] pregiudichi i legittimi interessi commerciali di un particolare operatore economico [...]”: e tra queste
informazioni rientra pacificamente anche il prezzo di aggiudicazione qualora la sua divulgazione sia in grado di arrecare, come nel caso di
specie, un ingiusto pregiudizio di natura commerciale all'operatore economico nonché alle rammentate ragioni di interesse pubblico sottese alla
confidenzialita dello sconto offerto.D'altro canto, il contesto relativo alla fornitura dei prodotti oggetto della presente richiesta non & quello
dell'evidenza pubblica, trattandosi di farmaci esclusivi, coperti da privativa industriale, per i quali non si sviluppa alcun confronto concorrenziale
con altri operatori economici che possano vantare la titolarita di un interesse giuridicamente protetto ad avere accesso alle informazioni relative
al prezzo di cessione alle strutture ospedaliere dei farmaci stessi.

Alla luce di tutto quanto precede, auspichiamo che codesto Spett.le Ente voglia accogliere la richiesta di non pubblicare i prezzi di Si prende atto della richiesta e se ne terra conto in fase di pubblicazione
aggiudicazione dei farmaci esclusivi di cui sopra, dando espressa conferma alla scrivente dell’impegno assunto a tal riguardo. Rappresentiamo degli esiti di gara. Si invita a formulare offerta in ogni caso.

che, in caso contrario, la scrivente azienda non potra, suo malgrado, prendere parte alla procedura in oggetto, dipendendo il prezzo offerto,
come si e detto in apertura, dall’applicazione di uno sconto sul prezzo ex factory che deve rimanere strettamente confidenziale.

confermate che il deposito cauzionale provvisorio non € da presentare? Nei documenti di gara non viene richiesto, ma nel modello di Si invita a formulare offerta in ogni caso.
dichiarazione di cui all'allegato A.2 lettera m) viene chiesto di indicare la riduzione percentuale dell’importo della cauzione provvisoria, per

vedasi risposte precedenti
- il modulo B6 deve essere firmato per accettazione e allegato nella documentazione amministrativa?

- il modulo B7 deve essere allegato in una cartella zippata non firmata insieme al dettaglio prezzi e collocata nella documentazione economica?

si chiede se per ogni singolo lotto deve essere presentata offerta sulla base del principio attivo o sulla base del nome commerciale del farmaco. |vedasi risposte precedenti nel caso di farmaci genericati.




in riferimento al lotto 750 (Specialita IMBRUVICA 140 mg - p.a. Ibrutinib) segnaliamo una variazione del cocodice ATC. Il nuovo ATC "LO1ELO1" ha
sostituito il vecchio ATC “LO1XE27”.

Si prende atto e si invita in ogni caso a presentare offerta. Le eventuali
correzioni descrittive verranno perfezionate nell'allaegato dettaglio prezzi
quando richiesto.

si chiede la cortesia di prorogare la data di scadenza della presente procedura a causa di difficolta organizzative interne e del poco tempo messo
a disposizione per la presentazione delle offerte.

vedasi risposte precedenti

segnaliamo che la specialita INTELENCE 200 mg compresse (p.a. Etravirina) € stata inserita nell*Allegato B.5 - Capitolato tecnico” con due lotti
(605 e 1326).
La scrivente rispondera, pertanto, solo al lotto 605.

Con la presente chiediamo la cortesia di 2 chiarimenti:

1) indicare i dati relativi alla GUUE e GU che devono essere riportati nella Parte | del DGUE;

2) in relazione alla parte IV del DGUE, se la ditta possiede i requisiti richiesti, confermate che e sufficiente rispondere “SI” alla sezione «a» e
compilare la sezione A (e non € necessario compilare le sezioni B, C, D)?

Il DGUE deve eeere regolarmente comiplato ad eccezione della sezione
relativa i requisiti speciali non richiesti in procedura.

con la presente si richiede, gentilmente la proroga della data di scadenza di presentazione dell'offerta.

vedasi risposte precedenti

Con la presente scriviamo in merito alla garanzia provvisoria, in quanto non troviamo i riferimenti per poter procedere. Quale durata deve
avere? Quale percentuale (1 o 2%) dell'importo a base d'asta? O forse, per la partecipazione alla gara, non é richiesta né la garanzia provvisoria
né ’impegno al rilascio della definitiva?

non é richiesta cauzione provvisoria

in riferimento alla procedura in oggetto si comunica che i CIG per il pagamento dei contributi ANAC risultano non ancora perfezionati, per cui
non e possibile procedere al pagamento.
Si rimane in attesa di riscontro.

Si invita a verificare il sito ANAC per procedere al pagamento ove previsto.

con riferimento alla Procedura in oggetto, gentilmente, volevamo sapere se sono da presentare il Deposito Provvisorio e 'Impegno del
Fidejussore.Eventualmente, in caso di risposta positiva, avremmo necessita di sapere l'intestazione, la durata e le eventuali ulteriori indicazioni.

vedasi risposte precedenti

1) Rileviamo che sono state inserite nel lotto 851.A la formulazione “Certolizumab - Cimzia 200 mg - soluzione iniettabile sottocutanea -penna”
e nel lotto 852.A la formulazione “Certolizumab - Cimzia 200 mg - soluzione iniettabile sottocutanea - siringa” e siamo a richiedere ’inserimento
della formulazione Certolizumab - Cimzia 200 mg soluzione iniettabile sottocutanea -cartucce (AIC 039539085)” in uno dei due lotti sopra citati o
in un nuovo lotto.

Si fa presente che era gia stata presentata richiesta di affiancamento nella gara precedente. L’inserimento non era stato possibile per
problematiche tecniche ma ci veniva garantito verbalmente ’inserimento nella nuova gara, considerando che la formulazione “cartucce” é gia
presente nella piattaforma prescrittiva regionale e che il prezzo ¢ identico per tutte e tre le formulazioni

2) si chiede per lotto 1094A la correzione nella voce “dosaggio” da 20 mg a 12g/60 e adeguamento prezzo da Euro 3,6371/flac a Euro
3,72727/flac nella colonna “Base Asta per unita di

aggiudicazione - Iva esclusa”

3) si chiede per il lotto 994A 'adeguamento prezzo da Euro 36,16818/flac a Euro 36,17/flac. nella colonna “Base Asta per unita di aggiudicazione
- Iva esclusa”.

si conferma la possibilita di inserire la formulazione aggiuntiva nell'allegato
"dettaglio prezzi "purché abbiamo le medesime condizioni contrattuali.

Per quanto concerne i prezzi a base d'asta si raccomanda la presentazione
dell'offerta anche ad un prezzo superiore, comne precisato nei precedenti
chiarimenti.

Lotto 202 e,
in relazione al lotto N. 202A, si segnala che oltre alla formulazione da 20 mcg per1 ml (20 mcg fiala) e disponibile anche la formulazione da 10
mcg per 2 ml (20 mcg fiala. Chiediamo se € possibile offrire entrambe le formulazioni.

si conferma la possibilita di inserire la formulazione aggiuntiva nell'allegato
"dettaglio prezzi "purché abbiamo le medesime condizioni contrattuali.

Nel modello di dichiarazioni integrative DGUE ¢ indicato al punto m la presentazione di eventuali certificati per riduzione cauzione provvisoria.
Il disciplinare non prevede l'emissione di garanzia provvisoria nella documentazione amministrativa
Si tratta di un refuso?

non é richiesta cauzione provvisoria




in virtu di quanto espressamente previsto dagli artt. 53, comma 5, lett. a) e. 98, comma 5 del D.Lgs. 50/2016 (c.d. Nuovo Codice Appalti), che
tutelano le informazioni oggetto di clausola di riservatezza, siamo a chiedere |’oscuramento, nell’ambito delle pubblicazioni dei risultati della
presente procedura di affidamento, dei dati relativi al prezzo nonché gli sconti applicati per i farmaci, commercializzati esclusivamente dalla

scrivente, di cui ai lotti 209; 317; 318; 571; 587; 605; 606; 624; 685; 699; 720;750; 799; 801; 858; 859; 870; 937; 1026; 1048; 1051; 1052; 1137;
1138; 1139; 1311.

vedasi risposte precedenti a quesiti analoghi.

si chiede, gentilmente, lo sdoppiamento del lotto composto 897 a-b in due lotti distinti al fine di consentire alla scrivente la partecipazione alla
gara.

si confermano gli atti di gara

avremmo bisogno di sapere la motivazione per cui, in riferimento al principio attivo Fentanil citrato, non é stato richiesto il farmaco Effentora

Verra valutato l'inserimento nel prossimo appalto specifico

in riferimento alla gara in oggetto, visti i tempi ristretti per la presentazione dell’offerta (circa 7 giorni lavorativi), chiediamo cortesemente la
possibilita di un posticipo della data di scadenza per la presentazione della stessa.

Inoltre, siamo gentilmente a segnalare/chiedere quanto segue.

- Lotto 961B AIMOVIG 70mg: il base d’asta da Voi indicato € errato; si procedera ad offrire sopra base d’asta

- Lotto 1229A TRAVATAN: il farmaco ha il dosaggio da 40mcg e non da 100mcg come da Voi indicato

- Lotto 1271 (sublotti B D F) EXJADE: segnaliamo che il lotto & formulato con sublotti non consecutivi, e che il farmaco EXJADE & anche presente
al lotto 1357 ( sublotti A B C ) con gli stessi quantitativi. Quale lotto dobbiamo tenere in considerazione?

- Lotto 1319A REVOLADE bustine : il base d’asta indicato € errato cosi come ’unita di aggiudicazione (é stato indicato ‘flacone’ anziché
‘bustina’).

- Lotti 862A e 863A rispettivamente COSENTYX 1 penna e COSENTYX 1 siringa:

in riferimento al punto 13.3 del disciplinare di gara, in cui segnalate di riportare nel prospetto prezzi tutti i confezionamenti in commercio a
parita di prezzo per unita di misura di aggiudicazione, si precisa che la specialita medicinale COSENTYX nei confezionamenti da 2 penne e 2
siringhe ha prezzo diverso rispetto alla confezione singola e diverse indicazioni terapeutiche come precisato in GU 263 del 10.11.2016 e 264 del
11.11.2016.

Vi segnaliamo anche che i CIG non sono ancora disponibili per il pagamento e che nel documento di ‘dettaglio prezzi’ le colonne O e P fanno
riferimento a importi 'biennali’ mentre la gara ha durata di 36 mesi.

lotto 961 B : la base d'asta e superabile;

Lotto 1229 A: confermiamo che il dosaggio corretto e da 40 mcg.

Si chiede di fare offerta ugualmente sul lotto.l corretti rifwerimenti
saranno riportati nell'allegato "Dettaglio prezzi".

Lotto 1271: verra stralciato il lotto, si chiede di fare offerta per il lotto
1357 (sublotti A,B,C).

lotto 1319: la base d'asta & superabile;si chiede di formulare lo stesso
offerta tenendo conto come unita di misura la bustina; i corretti riferimenti
verranno indicati nell'allegatodettaglio prezzi"

lotto 862 e 863:si confermano gli atti di gara, verra inserito in un prossimo
appalto specifico il confezionamento da due.




162A. REPLAGAL 1 MG/ML IV 1 FL 3,5 ML1.538,741538,84 (flacone)Si rileva una discrepanza tra il prezzo posto a Base Asta ed il Prezzo Massimo
di Cessione al SSN.

228CTACHOSIL 4,8 x 4,8 cm matrice sigillante191,437658,35504 cm2Si segnala che l'Unita di Aggiudicazione da Voi indicata (cm2) non é allineata
con la relativa Base Asta.Comunichiamo pertanto il Prezzo Massimo di Cessione al SSN al cm2.

242AFEIBA 1000 UF CON DISPOSITIVO BAXJECT Il HF1,1131113,01 (flacone)Si segnala che l'Unita di Aggiudicazione da Voi indicata (flacone) non &
allineata con la relativa Base Asta (U.F.).Comunichiamo pertanto il Prezzo Massimo di Cessione al SSN a flacone.

247APROVERTINUM 600 UI10,70715424,29 (flacone)Si segnala che l'Unita di Aggiudicazione da Voi indicata (flacone) non é allineata con la relativa
Base Asta (U.l.).Comunichiamo pertanto il Prezzo Massimo di Cessione al SSN a flacone.

250ATALATE 1000 U1321,05278510,00 (flacone)Si rileva una discrepanza tra il prezzo posto a Base Asta ed il Prezzo Massimo di Cessione. al SSN. -
641AHYQVIA 10000 MG51,40515,77 (flacone)Si segnala che l'Unita di Aggiudicazione da Voi indicata (flacone) non é allineata con la relativa Base
Asta (U.l.).Comunichiamo pertanto il Prezzo Massimo di Cessione al SSN a flacone.

641BHYQVIA 2500 MG51,40128,94 (flacone)Si segnala che ['Unita di Aggiudicazione da Voi indicata non é allineata con la relativa Base
Asta.Comunichiamo pertanto il Prezzo Massimo di Cessione al SSN a flacone.

641CHYQVIA 20000 MG51,401.031,55 (flacone)Si segnala che l'Unita di Aggiudicazione da Voi indicata non € allineata con la relativa Base
Asta.Comunichiamo pertanto il Prezzo Massimo di Cessione al SSN a flacone.

641DHYQVIA 30000 MG51,401.547,32 (flacone)Si segnala che l'Unita di Aggiudicazione da Voi indicata non € allineata con la relativa Base
Asta.Comunichiamo pertanto il Prezzo Massimo di Cessione al SSN a flacone.

641EHYQVIA 5000 MG51,40257,89 (flacone)Si segnala che l'Unita di Aggiudicazione da Voi indicata non é allineata con la relativa Base
Asta.Comunichiamo pertanto il Prezzo Massimo di Cessione al SSN a flacone.

1095AMNESIS 45 mg compresse rivestite0,78030,81066Si rileva una discrepanza tra il prezzo posto a Base Asta ed il Prezzo Massimo di Cessione al
SSN. 1336AALUNBRIG 180mg compresse rivestite con film91,0091,40429Si rileva una discrepanza tra il prezzo posto a Base Asta ed il Prezzo
Massimo di Cessione al SSN.

1336BALUNBRIG 30 mg compresse rivestite con film15,0015,23429Si rileva una discrepanza tra il prezzo posto a Base Asta ed il Pr

Si segnala inoltre: - che il principio attivo di cui al lotto 193 A "ANTITROMBINA Il UMANA" & commercializzato anche dalla scrivente, pertanto
domandiamo di adeguare la Base Asta al Prezzo Massimo di Cessione al SSN pari ad € 330,00 (a flacone) della specialita in questione;

- che il principio attivo di cui al lotto 1317 A "COMPLESSO PROTROMBINICO UMANO" € commercializzato anche dalla scrivente.

Per i prezzi a base d'asta si richiama quanto precdedentemente risposto. Si
raccomanda pertanto di presentare offerta anche ad un prezzo superiore
alla base d'asta.

Per quanto concerne i farmaci previsti nel piano sangue si fa presente che
le specialita indicate si riferiscono all'utilizzo esclusivamante alll'interno del
piano stesso.

Lotto 193:si confermano gli atti di gara; si fa presente che le specialita
richieste si riferiscono all'utilizzo esclusivamante alll'interno del piano
stesso.

Lotto 1317:verra valutato linserimento in un successivo appalto

con la presente siamo a richiedere i seguenti chiarimenti:

Lotto 332B: facciamo presente che il prezzo posto a base asta non € in linea con il prezzo Ex-factory del prodotto, si richiede allineamento al
prezzo indica sub lotto A ossia pari a € 45,3629

Lotto 334A: facciamo presente che il prezzo posto a base asta non € in linea con il prezzo Ex-factory del prodotto, che risulta essere pari a €
66,32.

Vi chiediamo gentilmente di verificare e procedere alla modifica.

vedasi risposte precedenti. Si raccomanda di formulare offerta in ogni caso

si chiede gentile conferma che per il lotto n. 948 possa essere offerta anche la formulazione "compressa effervescente”.

si conferma la sola formulaizone richiesta in gara

si richiede chiarimento relativamente alla compilazione dell’Allegato B2.2 dichiarazione dati anagrafici:

Al primo paragrafo pag. 1 si chiede di elencare i soggetti art. 80 in carica e cessati:

“che i dati anagrafici dei soggetti che hanno rivestito e cessato uno o pil delle seguenti cariche nell’anno antecedente alla data di pubblicazione
del bando di gara o di invio della richiesta di offerta, sono i seguenti e che gli stessi non sono reperibili da banche dati consultabili da parte della
stazione appaltante”

Poi si chiede ancora a pag. 2:

“che i dati anagrafici dei soggetti che hanno rivestito e cessato uno o pilu delle seguenti cariche nell’anno antecedente alla data di pubblicazione
del bando di gara o di invio della richiesta di offerta sono i seguenti”.

Si chiede conferma cha trattasi di refuso e che nel primo caso occorre indicare i dati dei soggetti art. 80 in carica, mentre nel secondo punto
bisogna indicare solo i dati dei soggetti cessati dalla carica.

si conferma

Se nell’”Allegato B.5-Capitolato tecnico” un lotto ha come unita di aggiudicazione il “flacone”, il prezzo offerto a flacone é valido per tutte le
confezioni in commercio di quel determinato farmaco?

Oppure, solo quando l'unita di aggiudicazione riportata nell’”Allegato B.5-Capitolato tecnico” €: gr, mg, mcg, u.i., ml, cm2, il prezzo offerto &
valido per tutte le confezioni in commercio di quel determinato farmaco?

si conferma la seconda opzione.




il contributo ANAC dei lotti, é stato inserito sul portale ANAC?

Si inviat a verificare il sito ANAC

confermate che le giustificazioni relative alla “non” autorizzazione all' accesso per “quelle parti relative alle informazioni fornite a
giustificazione dell’ offerta economica in quanto coperte da segreto tecnico/commerciale”, vanno inserite nella cartella zip della busta offerta
economica insieme all’ allegato dettaglio prezzi?

si conferma l'inserimento nella busta amministrativa delle dichiaraizoni. Il
file allegato prezzi sara richiesto dalla staizone appaltante in un secondo
momento.

Il Vostro "Allegato B.3 - dettaglio prezzi* potra essere caricato su ogni lotti il file con l'indicazione anche degli altri lotti per i quali si partecipa
oppure dovra essere un file singolo per ogni lotto di partecipazione?

Potra essere compilato un unico foglio con l'elenco dei vari lotti di
partecipazione. Per ogni lotto poi dovranno essere indicatele diverse
fomulazioni secondo quano previsto dal disscilinare di gara.

- La scrivente Societa fa presente che il proprio farmaco € soggetto a scheda AIFA, per cui & necessaria la richiesta per singola confezione, per
singolo mese, per specifico paziente. Per tali ragioni tecniche, si tratta di un farmaco per il quale la farmacia ospedaliera non fa magazzino, in
quanto esso viene usato per il trattamento del mese in corso o al massimo del mese successivo. Queste caratteristiche della fornitura sono
riflesse anche nel ciclo produttivo, cosicché i prodotti possono in alcuni casi non avere una shelf life dei 2/3.

Per tali ragioni, una gestione appropriata degli acquisti e dei relativi consumi da parte dell’Azienda, rende impossibile che il nostro farmaco
scada prima del suo utilizzo.

Conseguentemente, la Societa chiede di essere esonerata dall’obbligo di consegnare farmaci aventi una validita o vita utile residua pari ai 2/3
della vita utile stessa e dall’obbligo di accettazione di reso/ dei prodotti con vita residua inferiore. Cio in ragione delle peculiari caratteristiche
del proprio farmaco.

In alternativa, la Societa non potra dar seguito alla richiesta di offerta non essendo in grado di soddisfare le specifiche indicate nello schema di
contratto. Non riusciamo a garantire 2/3 di shelf life e altri limiti temporali, visto che € prevista un’eccezione per vita residua fino al 50%.
Specifichiamo che la richiesta di esonero viene sottoposta a voi in quanto qualora la deroga non venisse concessa, la Societa si troverebbe ad
essere inadempiente rispetto ad un obbligo contrattuale gia assunto.

- Inoltre per quanto riguarda il “SERVIZIO DI CALL CENTER” si segnala che non abbiamo in dotazione un servizio di Call Center ma possiamo
garantire la disponibilita del nostro centralino che risponde nei giorni feriali negli orari di ufficio dalle 08.30 alle 17.30, orario continuato. Si
prega pertanto di confermare che tale servizio alternativo possa essere per voi sufficiente.

-In riferimento al lotto 746 dall'elenco prodotti risulta unicamente sub b e sub ¢, si chiede conferma che non esista un sublotto a.

Le specifiche riportate nello schema di convenzione si riferiscono a
previsioni standard . Come previsto nello schema di convenzione: Previo
accordo con Azienda Zero, in deroga a quanto precedentemente definito e
per situazioni assolutamente particolari, in virtu delle caratteristiche
biotecnologiche del prodotto medicinale e del limitato numero di lotti di
produzione derivante dalla natura del farmaco orfano dello stesso,
dichiarato con apposita nota in sede di gara, il Fornitore si impegna a
consegnare il prodotto con una data di scadenza minima di 4 mesi.

si richiede, gentilmente, per il lotto 897 b la modifica del base d’asta ad € 230,00, che € il prezzo di vendita sull’intero territorio nazionale, al
fine di consentire alla scrivente di partecipare al lotto composto.

vedasi risposte preedenti. Si raccomnda di formulare offerta.

In merito al lotto n. 850 A “Infliximab SC” si chiede gentilmente di poter chiarire se i quantitativi in gara sono relativi unicamente alla
formulazione dell’Infliximab sotto cute, oppure sono da intendersi a copertura del fabbisogno regionale totale del medesimo principio attivo,
ossia Infliximab in tutte le formulazioni.

In riferimento al “Disciplinare di gara”- capitolo 3 - OGGETTO DELL’APPALTO, IMPORTO E SUDDIVISIONE IN LOTTI - paragrafo “Caratteristiche
indispensabili dei prodotti e del confezionamento” viene riportato quanto di seguito:“Potranno essere offerti e consegnati medicinali solo se
provvisti di autorizzazione immissione in commercio (AIC), in fascia A, C, H, SOP/OTC e CNN, quest’ultimi unicamente per i lotti in
concorrenza”.Si chiede di confermare che trattandosi di prodotti esclusivi, e non in concorrenza, viene meno la possibilita di offrire prodotti in
Classe Cnn.

si confermano gli atti di gara.La possibilita di offrire farmaci in classe CNN
e limitata ai soli farmaci in concorrenza come indicato nel Disciplinare di
gara.

n riferimento al lotto n. 196.A chiediamo cortesemente quanto segue: il nostro prodotto € attualmente in fascia C e non risulta pil concedibile a
carico del SSN per la DPC. E' possibile partecipare alla procedura di gara in oggetto solo per il canale ospedaliero?

si conferma la possibilita di offrire il farmaco in fascia C

si chiede la conferma dei quantitativi richiesti per il lotto 355 sub A-B-C in quanto risultano eccessivi, rispetto ai consumi storici della zona.
Cordiali saluti

si conferma la documentazione di gara. | consumi verranno monitorati
durante la forntura.

In riferimento ai lotti 874.A Talidomide e 1339.A Fluvestrant siamo a comunicare che la scrivente ditta ha gia in commercio i due prodotti
generici e pertanto, in ossequio a quanto previsto con l’immissione in commercio di Farmaci Generici, si chiede [’avvio di una nuova procedura
per entrambi le specialita medicinali e lo stralcio dei lotti presenti nella presente procedura.

lotto 874 A: verra valutato l'eventuale stralcio al momento dell'effettiva
commercializzazione del prodotto generico




