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CHIARIMENTI n.2 

 

MEDICINALI 8 - APPALTO SPECIFICO INDETTO DALLA REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA PER 

L’AFFIDAMENTO DI MEDICINALI ED. 8 NELL’AMBITO DEL SISTEMA DINAMICO DI ACQUISIZIONE DELLA 

PUBBLICA AMMINISTRAZIONE PER LA FORNITURA DI PRODOTTI FARMACEUTICI DESTINATI ALLE 

AZIENDE SANITARIE DELLA REGIONE SARDEGNA - Id. gara 7796092 – Id. negoziazione CONSIP 

2597244 

 

CHIARIMENTO N. 74 

DOMANDA In riferimento alla procedura in oggetto siamo a richiedere con la presente i seguenti 

chiarimenti: 

a) Lotti 833 – 834 - 1013 con principio attivo Buprenorfina: chiediamo motivazione 

per cui la formulazione farmaceutica CEROTTI TRANSDERMICI vari dosaggi non 

è stata inserita nel fabbisogno di gara; 

b) Lotto 423 A e 423 B CINACALCET lotto composto rispettivamente 60 MG E 90 

MG: chiediamo motivazione per cui non è stato inserito il dosaggio 30 MG 

solitamente inserito nei capitolati tecnici; 

c)  Lotto 700 ETANERCEPT fiala dosaggio 10 MG: chiediamo conferma del 

dosaggio richiesto in capitolato tecnico; 

d) Lotto 711 Tacrolimus CP a riascio prolungato: si chiede la motivazione che spinge 

l’Ente a fare AQ per la molecola Tacrolimus RP visto che si tratta di farmaco 

generico e non biosimilare; 

e)  Lotti 671 Filgrastim e711 Tacrolimus CP a rilascio prolungato – dalla lettura dello 

Schema di Convenzione che si andrà a firmare per la stipula del Contratto 

notiamo che non c’è nessun riferimento ai lotti dove è prevista aggiudicazione in 

AQ con i primi 3 VINCITORI . Si chiede come verrà redatto il contratto per i lotti in 

AQ. 

f)  In riferimento all’assolvimento dell’imposta di bollo chiediamo conferma che sia 

sufficiente una sola marca da bollo di € 16 a prescindere dal numero di lotti per 

cui si partecipa. 

 

 RISPOSTA Si forniscono i seguenti chiarimenti: 

a) Principio attivo e forma farmaceutica sono presenti nella procedura farmaci 2: 

saranno oggetto di successiva prossima valutazione. 

b) Al momento non è stato rappresentato nessun fabbisogno. 

c) Si conferma. 
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d) La motivazione, che dovrebbe essere nota, è prettamente clinica. 

e) Le condizioni contrattuali sono le medesime di quanto previsto per i lotti con 

un unico aggiudicatario. Per i lotti in AQ non è previsto alcun obbligo di 

motivazione in merito alla scelta clinica operata. 

f) Si conferma. 

                        

CHIARIMENTO N. 75 

DOMANDA    Si chiede se per il Lotto: - 386 A è possibile offrire la formulazione COMPRESSE 

DIVISIBILI da 200mcg piuttosto che compresse sublinguali da 120mcg 

(terapeuticamente sovrapponibili). - 386 B è possibile offrire la formulazione 

COMPRESSE DIVISIBILI da 100mcg piuttosto che compresse sublinguali da 60mcg 

(terapeuticamente sovrapponibili). 

RISPOSTA  Si confermano i dosaggi in gara. 

 

CHIARIMENTO N. 76 

DOMANDA    Si chiede se sia possibile per i lotti 791-792-793-794 offrire la formulazione 

ROPIVACAINA SOLUZIONE PER INFUSIONE INIETTABILE IN FLACONE PRONTO 

PER SOMMINISTRAZIONE in alternativa alle formulazioni presenti nella Tabella Lotti.  

RISPOSTA  Si confermano i lotti. 

 

CHIARIMENTO N. 77 

DOMANDA    Si chiede se per i Lotti 373-374 è possibile offrire la stessa molecola con stessi 

dosaggi da voi indicati nella Tabella Lotti MA CLASSE SSN C piuttosto che Classe 

SSN A. 

RISPOSTA  Si è possibile..  Si ricorda comunque quanto riportato nel “Capitolato tecnico” al punto 

1) Si specifica che, all’atto dell’aggiudicazione, laddove presenti offerte per lo stesso 

farmaco di prodotti in classe A o C, verrà preferito quello di classe A. 

 

 

CHIARIMENTO N. 78 

DOMANDA    Con riferimento al chiarimento 32 ribadiamo che il lotto 663 è composto dai soli 

sublotti B e C mentre, il sublotto A al quale fate riferimento si riferisce al Lotto 664 ed 

è l'unico con l'importo della cauzione disponibile. Vi chiediamo cortesemente di 

controllare l'Allegato 7 e comunicarci nel più breve tempo possibile l'importo della 
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cauzione per il lotto 663 (B e C) al fine di procedere nei tempi con l'emissione del 

deposito. 

RISPOSTA A seguito di un mero errore materiale si procede alla riformulazione dei lotti 662 e 663 

come segue: 

Lotto sublotto cig ATC Principio attivo 
Forma 
farmaceutica 

Doaggio 
Unità di 
misura 

Quantità 
Base d’asta 

unitaria 

662 A 8344415D15 L02AE03 GOSERELIN ACETATO IMPIANTO 10,8 MG PEZZO 435 269,25000 € 

662 B 8344415D15 L02AE03 GOSERELIN ACETATO IMPIANTO 3,6 MG PEZZO 729 88,60000 € 

663 A 8344419066 L02AE04 TRIPTORELINA FIALE 11,25 MG FIALA 14.535 234,92772 € 

663 B 8344419066 L02AE04 TRIPTORELINA FIALE 3,75 MG FIALA 30.165 80,59316 € 

 L’importo della cauzione per il lotto 663 è pari a € 58.457,67082. Il recepimento 

formale per motivi di economicità amministrativa avverrà con un’apposita 

determinazione di rettifica che sarà adottata entro 6 giorni dalla scadenza dei termini 

per presentare offerta. 

 

 

CHIARIMENTO N. 79 

DOMANDA    A) Art.4 – Vs. CAPITOLATO TECNICO – CARATTERISTICHE TECNICO 

QUALITATIVE E CONFEZIONAMENTI: Si segnala che le nostre Specialità Medicinali 

sono farmaci da Ingegneria Genetica, pertanto già con una validità relativamente 

breve. Il nostro sistema di invio merce si basa sul criterio FEFO (First Expired, First 

Out: escono i lotti che scadono prima) e non ci permette di intervenire in alcun modo 

per sbloccare eventuali lotti con scadenza più lunga. I lotti disponibili non sempre 

possono avere una validità residua inferiore ai 2/3 dell’intero periodo di validità La 

natura dei nostri prodotti non garantisce il rispetto della validità residua richiesta. Il 

sistema gestionale che governa le nostre scorte non ci consente di scegliere il lotto da 

inviare, ma preleva quello che scade prima. Ciò significa che i lotti disponibili per la 

spedizione possono non avere una validità conforme a quella richiesta e in questi casi 

non è possibile inviare nessun altro lotto. Quindi in caso di rifiuto merce, potrebbero 

essere inviati nuovamente prodotti con la stessa scadenza; B) Art. 14 – Vs. 

CAPITOLATO TECNICO - SERVIZI CONNESSI ALLA FORNITURA Desideriamo 

segnalare che la gestione tramite NSO degli ordinativi di fornitura permette Vi 

permette di avere già disponibili tutte le informazioni di Vs. interesse e che pertanto la 

richiesta di reportistica risulta superflua e siccome per la nostra Società è un ulteriore 

onere C) Vi chiediamo di voler stralciare questa parte dal capitolato: Art. 9 – Vs. 
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SCHEMA DI CONVENZIONE – PENALI Verranno accettate solo le penali previste dal 

Codice degli Appalti.  

RISPOSTA  Si forniscono i seguenti chiarimenti: 

A. La validità residua dei 2/3 è una regola generale. In ogni caso, per validità residua 

inferiore, si dovrà concordare la consegna con i centri ordinanti.  

B. La richiesta dei report è una facoltà della Stazione appaltante. Laddove la 

Centrale richieda la consegna dei report, le modalità saranno concordate con la 

Ditta interessata.  

C. Si confermano le penali inserite nella documentazione di gara. 

 

 

CHIARIMENTO N. 80 

DOMANDA    In merito alla risposta n. 19 (lotto 160 Iloprost 10mg conf 30 fl x aerosol) si richiede 

risposta ai seguenti quesiti:-  

A. se la preferenza per la fascia A è a parità di prezzo offerto o è indipendente dal 

prezzo.  

B. se le quantità inserite nel capitolato fanno riferimento a fiale da 2ml o 1ml. 

C.  Se nel caso facessero riferimento alle fiale da 2 ml si dovessero offrire il doppio 

del quantitativo- 

RISPOSTA  Si forniscono i seguenti chiarimenti: 

A. La preferenza per la fascia A è a parità di prezzo. 

B. No, la quantità è riferita a fiale che contengano 10mg di principio attivo,  

 

 

CHIARIMENTO N. 81 

DOMANDA    Il principio attivo Pemetrexed disodico flac. 100 e 500 mg è commercializzato in 

esclusiva nella composizione “polvere per concentrato per soluzione per infusione”. Si 

chiede pertanto di confermare che la dicitura soluzione indicata nel campo note debba 

essere considerata un refuso.  

RISPOSTA  Si, si tratta di un refuso. 

 

CHIARIMENTO N. 82 

DOMANDA   Con la presente si richiedere se la Convenzione in Accordo Quadro verrà stipulata per 

tutti i prodotti in gara. 

RISPOSTA:  L’accordo quadro sarà stipulato solo per i lotti 671 e 711.  
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CHIARIMENTO N. 83 

DOMANDA    In merito al Lotto n. 651 (p.a. Arsenico Triossido), richiesto alternativamente nei suoi 

dosaggi da 1 mg/ml e 2 mg/ml, si fa presente che per la nuova formulazione di 

Trisenox® da 2 mg/ml è l’unica sul mercato a presentare una simile concentrazione. 

Pertanto, per permettere una più coerente partecipazione alla gara in base alle attuali 

disponibilità di scelta sul mercato, si richiede la suddivisione del lotto dedicato al p.a. 

Arsenico Triossido in due lotti distinti. 

RISPOSTA Si conferma il lotto 651 inserito in gara. Come si può evincere dalla colonna NOTE 

viene data la possibilità di offrire anche la concentrazione 2mg/ml. 

 

 

CHIARIMENTO N. 84 

DOMANDA Con riferimento al Lotto n. 256 Esmololo Cloridrato viene identificata come unità di 

misura solo la “sacca” quale confezionamento del farmaco. Tale specifica impedisce, 

di fatto, di concorrere alla procedura in oggetto a tutte le aziende, come la scrivente, 

che commercializzano l’Esmololo Cloridrato, con identico dosaggio (2500 mg) - 

medesima quantità del principio attivo - in flacone. Si chiede, pertanto, di inserire nella 

forma farmaceutica la dicitura “flacone” e/o confermare che saranno accettate anche 

offerte per prodotti in flacone. In caso contrario, sarebbe preclusa la partecipazione di 

tutte le aziende presenti sul mercato che utilizzano il flacone, in palese violazione del 

principio di concorrenza.  

RISPOSTA Si conferma la forma farmaceutica del lotto 256 inserita in gara. 

 

CHIARIMENTO N. 85 

DOMANDA Con la presente si chiede di confermare la possibilità di applicare al deposito 

provvisorio pari all'1%, sia la riduzione Iso che la riduzione Emas. 

 RISPOSTA L’importo della cauzione è pari all’1% a cui si applicano le riduzioni previste dall’art. 93 

del Codice degli appalti. 

 

CHIARIMENTO N. 86 

DOMANDA    Si chiede conferma che in caso di cauzione provvisoria emessa in formato digitale non 

è necessaria l'autentica della sottoscrizione.  

RISPOSTA Si conferma. 
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CHIARIMENTO N. 87 

DOMANDA    Si chiede se devono essere presentate in fase di gara le schede tecniche. 

RISPOSTA  No, in quanto reperibili dal sito AIFA 

 

 

CHARIMENTO N. 88 

DOMANDA Nel lotto 994 relativo al principio attivo trazodone, non è inserita la forma farmaceutica 

in gtt, anch'essa, come le altre referenze di trazodone, esclusiva. Tra l'altro il prodotto 

è già in uso presso alcune strutture ospedaliere della regione. Chiediamo quindi se, a 

seguito di eventuale aggiudicazione delle altre referenze, è possibile integrare il 

contratto anche con la formulazione in gtt. 

RISPOSTA  E’ oggetto della procedura farmaci 2 ancora in vigore. 

 

 

CHIARIMENTO N. 89 

DOMANDA    In riferimento al lotto n. 768/a principio attivo "Desflurano", siamo a chiedere quale 

sarà il metodo di aggiudicazione che verrà usato in funzione dei diversi volumi 

disponibili sul mercato. 

RISPOSTA  Si rimanda al par. 9.1 del capitolato d’oneri. 

 

 

CHIARIMENTO N. 90 

DOMANDA    Si chiede conferma se in sede di inserimento documentazione nel campo “eventuale 

documentazione tecnico-economica aggiuntiva” per prodotti classe V può essere 

inserito RCP / caratteristiche tecniche.  

RISPOSTA E’ possibile. 

 

CHIARIMENTO N. 91 

DOMANDA In relazione al lotto n. 768/a principio attivo "Desflurano", siamo a chiedere quali 

saranno le caratteristiche che verranno valutate al fine dell'aggiudicazione, in 

considerazione dei diversi volumi che potranno essere proposti.  

RISPOSTA  Si rimanda al par. 9.1 del capitolato d’oneri. 

 

CHIARIMENTO N. 92  

DOMANDA Si inviano i sotto elencati chiarimenti: 
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 1) In caso di molecola Esclusiva ed infungibile suddivisa in tre lotti di medesima 

concentrazione e diverso confezionamento, con fabbisogni presunti richiesti diversi 

per ciascun lotto: si chiede conferma che sia possibile convertire i fabbisogni da un 

lotto ad un altro, qualora tali fabbisogni di un lotto vengano erosi completamente. 

  2) Con riferimento ai lotti nn. 1149 – 1150 – 1151 , si chiede conferma che non sia 

obbligatorio presentare offerta anche per le siringhe ( Nota elenco lotti “Siringhe 

ammesse), ma che sia sufficiente presentare offerta per i flaconi come espresso 

all’interno dell’unità di misura riportata nella tabella elenco lotti. 

 3) Con riferimento all’articolo 11 del Capitolato tecnico, si chiede quale sia la prassi 

che le Farmacie ospedaliere dovranno perseguire per ottenere confezionamenti e/o 

concentrazioni diverse di prodotti esclusivi non elencati nei documenti di gara 

RISPOSTA  Si forniscono i seguenti chiarimenti: 

1. Non si conferma. Tale possibilità sussiste solo in caso di lotto composto. 

2.  Non è obbligatorio 

3. Eventuali affiancamenti, come previsto nel Capitolato tecnico (art. 11) 

dovranno essere preventivamente valutati e autorizzati dalla DG Sanità 

CHIARIMENTO N. 93 

DOMANDA In riferimento alla propria partecipazione al Appalto specifico indetto dalla Centrale 

Regionale di Committenza per la fornitura di prodotti farmaceutici destinati alle 

Aziende sanitarie della Regione Sardegna Medicinali 8 - Id. Gara 779609, di cui alla 

Determinazione N.227 protocollo n. 5183 del 29/06/2020, chiede chiarimenti circa 

l’inclusione nell’appalto specifico in oggetto del Lotto 769 Sevoflurano, considerando 

che:  

- con Prot. n. 8222 del 01/10/2019 Determinazione n.289, la Direzione Generale 

della Centrale Regionale di Committenza ha ottemperato alla sentenza del Consiglio 

di Stato n. 5707/2019, disponendo il subentro di Abbvie Srl, in sostituzione della 

Ditta Baxter Spa, nella fornitura del medicinale di cui al lotto 1235 (Sevoflurano) CIG 

693118961A, di cui al “Sistema dinamico di acquisizione della pubblica 

amministrazione – Appalto specifico indetto dalla Centrale regionale di committenza 

per la fornitura di prodotti farmaceutici destinati alle Aziende sanitarie della Regione 

Sardegna n. 1467541 nell’ambito del Sistema Dinamico di Acquisizione della 

Pubblica Amministrazione Farmaci 2” per un quantitativo rimanente pari a 12.965 

flaconi;  

- con Determinazione n. 7387 del 04.10.2019 relativa al recepimento della la 

nota della Direzione generale della CRC, Prot. N. 8222 del 01/10/2019 
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Determinazione n.289, l’ATS Sardegna, ha accertato che, le quantità residue, al 

01/10/2019, del principio attivo “Sevoflurano” lotto 1235 aggiudicato a Baxter S.p.A., 

disponibili per ATS Sardegna, come da estrazione valori da piattaforma 

SISAR/AMC, risultavano pari a 6.795 flaconi;  

- la Scrivente ha potuto verificare che ad oggi risultano forniti 2.702 flaconi, e 

quindi restano ancora da fornire 4.093 flaconi;  

- la Scrivente è titolare della Convenzione stipulata la con la Centrale Regionale 

di Committenza (Prot. 720 rep 2/2018) relativamente all’ “Appalto specifico indetto 

dalla Centrale regionale di committenza per la fornitura di prodotti farmaceutici 

destinati alle Aziende sanitarie della Regione Sardegna n. 1467541 nell’ambito del 

Sistema Dinamico di Acquisizione della Pubblica, Amministrazione Farmaci 2” per 

una durata di 36 mesi  

 

RISPOSTA Con la determinazione n. 8222 rep n. 289 del 01710/2019 è stata data esecuzione 

alla sentenza n. 5707/2019, con la quale il Consiglio di Stato ha accolto il ricorso in 

appello n. 2958/2019 e per l’effetto, in riforma della sentenza appellata, ha annullato 

l’aggiudicazione in favore di Baxter Spa del lotto lotto 1235, ha dichiarato l’inefficacia 

del contratto ed il subentro di Abbvie Srl nella fornitura. In particolare la Centrale ha 

disposto il subentro di Abbvie Srl, in sostituzione della Ditta Baxter Spa, nella 

fornitura del medicinale di cui al lotto 1235 CIG 693118961A, per un quantitativo 

rimanente pari a 12.965 e per un prezzo unitario offerto pari a € 74,00. 

 Per quanto riguarda la durata, si fa presente che con la determinazione prot. 40322 

rep. n. 2095 del 8 agosto 2017 è stata disposta l’esecuzione anticipata, quindi i 36 

mesi decorrono da tale data. Per quanto riguarda i quantitativi si fa presente, come 

indicato nella documentazione di gara di Farmaci 1, che le quantità e tipologie dei 

medicinali indicate nei documenti si riferiscono in via puramente indicativa al 

fabbisogno relativo alla durata della Convenzione. La Convenzione non è fonte di 

obbligazione per la Centrale regionale di committenza nei confronti del Fornitore, 

rappresentando in ogni caso la Convenzione le condizioni generali delle prestazioni 

che verranno concluse dalle singole Amministrazioni con l’emissione dei relativi 

Ordinativi di fornitura i quali, nei limiti ivi previsti, saranno per ciascuna delle stesse 

fonte di obbligazione.  

 

CHIARIMENTO N.94 
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DOMANDA In merito al lotto n. 35 – lotto composto Aprepitant capsule /Fosaprepitant fiale - per 

permettere una più coerente partecipazione alla gara in base alle attuali disponibilità 

di scelta sul mercato, si richiede la suddivisione del lotto in due lotti distinti.  

RISPOSTA  ll sublotto B  è stralciato, verrà inserito in una successiva procedura. Il recepimento 

formale per motivi di economicità amministrativa avverrà con un’apposita 

determinazione di rettifica che sarà adottata entro 6 giorni dalla scadenza dei termini 

per presentare offerta. 

 

 

CHIARIMENTO N.95 

DOMANDA  In riferimento al lotto 183 dell’appalto in oggetto (proteina coaugulabile 

umana/trombina umana/calcio cloruro) si richiede chiarimento in merito alla base 

d’asta. L’importo a base d’asta è a Flacone, in particolare FLACONE 1ml base d’asta 

42€ FLACONE 2ml base d’asta 84€ FLACONE 5ml base d’asta 210€ Per maggior 

chiarezza evidenziamo che ogni Kit completo del prodotto EVICEL è costituito da 2 

componenti in flacone che si assemblano all’interno della siringa applicatrice solo al 

momento dell’utilizzo. Infatti, come da descrizione della Farmacopea Ufficiale 

Europea, la colla di fibrina (“FIBRIN SEALANT KIT”) è una preparazione di frazioni 

proteiche plasmatiche costituita da 2 componenti: frazione proteica contenente 

fibrinogeno umano (componente 1) + preparazione contenente trombina umana 

(componente 2). L’unità singola di vendita (per i 3 formati presenti in commercio: 

EVK01IT 1+1ml, EVK02IT 2+2ml, EVK05IT 5+5ml) è quindi rappresentata dal KIT 

comprensivo delle due componenti sopra citate (2 FIALE + APPLICATORE), pertanto 

il prezzo di cessione al SSN depositato in AIFA si riferisce alla suddetta unità di 

vendita. Per semplificare la quantità complessiva di volume totale disponibile, dopo 

ricostituzione delle due componenti è: EVK01IT Flacone da 1mL + Flacone da 1mL = 

2 mL di contenuto totale EVK02IT Flacone da 2mL + Flacone da 2mL = 4 mL di 

contenuto totale EVK05IT Flacone da 5mL + Flacone da 5mL = 10 mL di contenuto 

totale Si evidenzia quindi come il prezzo a base d’asta corrisponda solo ad un flacone 

e per essere congruo con i prezzi di mercato dovrebbe essere raddoppiato includendo 

il secondo flacone e quindi il kit completo. Si richiede dunque di voler apportare la 

modifica richiesta alla base d’asta e, vista la natura sostanziale della medesima, di 

ripubblicare la procedura d’aggiudicazione in questione limitatamente al lotto 

sopramenzionato.  
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RISPOSTA Si conferma il lotto per le seguenti motivazioni: la base d’asta è riferita alla singola 

fiala, così pure i fabbisogni indicati. Nella confezione (nei tre volumi 1-2-5ml) sono 

contenute 2 fiale seppure con un contenuto diverso (sappiamo bene che le 2 fiale poi 

andranno miscelate  e se ne otterrà una). Per quando sopra si emetteranno gli ordini 

nella considerazione che le quantità ordinate saranno sempre multipli di 2: 2 fiale 

corrisponderanno ad 1 confezione (1 kit), 4 fiale a 2 confezioni (2 kit), 6 fiale a 3 

confezioni (3kit) etc…Dunque la quotazione a Kit risulterà corretta. 

 

CHIARIMENTO N.96 
 
DOMANDA  Il farmaco Orkambi 200-125 mg (ivacaftor/lumacaftor) è attualmente aggiudicato nella 

gara MEDICINALI 6 valida per 24 mesi. Significa quindi che il fabbisogno della gara in 

essere è già esaurito? Quanto alla cauzione al momento è in essere la cauzione 

definitiva si deve comunque procedere con l’emissione di una nuova cauzione 

provvisoria? 

RISPOSTA Con determinazione rep n.415 prot. n. 11244 del 13/12/2019 è stata aggiudicata la 

procedura medicinali 6 ed è stata autorizzata l’esecuzione anticipata alle Convenzioni 

(di durata annuale). Con determinazione e n.81 protocollo n. 2342 del 16/03/2020, 

stante l’emergenza per il diffondersi de Covid 19 e le numerose lamentele da parte 

delle Aziende sanitarie circa l’insufficienza dei fabbisogni, è stata autorizzato, in 

conformità al paragrafo 4.1 della lettera d’invito, il rinnovo per pari importo, dando 

comunque atto che i lotti della medicinali 6 sarebbero stati ricompresi nella procedura 

medicinali 8. 

 Il fabbisogno della gara medicinali 6 non è pertanto esaurito ma serve per far fronte 

agli acquisti sino all’affidamento della fornitura della procedura in oggetto. Per quanto 

riguarda la cauzione provvisoria, trattandosi di una nuova procedura, si ha necessità 

di acquisire un’apposita garanzia. 


