AVVISO DI CONSULTAZIONE PUBBLICA PER LA PRELIMINARE
VERIFICA DELLA RICORRENZA DELLE CONDIZIONI PER ESPERIRE
PROCEDURA NEGOZIATA NON PRECEDUTA DA PUBBLICAZIONE DEL

BANDO DI GARA
[Art. 36, 63 D.Lgs. 50/2016 — Art. 32 Direttiva 24/2014]

INDAGINE FINALIZZATA ALLA VERIFICA DI ESISTENZA DI ULTERIORI PRODOTTI - RISPETTO Al
DISPOSITIVI CONOSCIUTI E DI SEGUITO INDICATI — AVENTI SPECIFICHE TECNICHE “EQUIVALENTI” A
QUELLE SOTTO DESCRITTE

I. PREMESSA

Il presente Avviso ¢ volto a confermare I’esistenza dei presupposti che consentono, in alternativa:

o il ricorso alla procedura negoziata ai sensi dell’art. 36, comma 2, lett. a) del D.Igs. 50/2016 (importo
< € 40.000), avendo riscontrato I’esistenza di prodotti “equivalenti” e avendo escluso ’esistenza di
un unico fornitore (esecutore infungibile);

e il ricorso alla procedura negoziata senza pubblicazione del bando ai sensi dell’art. 63, comma 2, lett.
b) del D.1gs. 50/2016, confermando le informazioni in possesso di questo Istituto, avendo riscontrato
I’infungibilita dei prodotti ed essendo confermata 1’esistenza di un unico operatore economico in
grado di fornirli.

II. OGGETTO DELLA FORNITURA: kit per produzione radiofarmaci "“F-FDG e "F-FCH.
Ricorrendo i presupposti di cui all’art. 68, comma 6 del D.Lgs. 50/2016 (ultimo periodo) e riferendosi
alla finalita del presente avviso, la fornitura ¢ di seguito identificata per tipologia e quantitativi:

Descrizione prodotto Codice prodotto Quantita

GE TRACERIab FXFDG Module Reagents Kit, Precursor and
Reagents for the synthesis of 2-["*F]-fluoro-2-deoxy-D-glucose

ABX-[18F]Choline Reagent Kit for GE TRACERIab MX
Synthesizer for the synthesis of ['*F]Fluorocholine

K-330TF 100 kit

K-623TM 30 kit

per un importo presunto della fornitura di € 15.500,00 oltre IVA.

III. DESCRIZIONE DELLE CARATTERISTICHE TECNICHE possedute dal materiale, che
consentono di soddisfare le esigenze sopra indicate: COMPATIBILITA’ CON i processi di produzione
di radiofarmaci mediante ciclotrone “Mini Trace” di produzione GE Medical Systems in dotazione ai
laboratori di Mercogliano (AV).

IV. DENOMINAZIONE DEL PRODUTTORE dei materiali conosciuti : ABX advanced biochemical
compounds GmbH.
Nel caso in cui ricorrano i relativi presupposti - nella fattispecie, la conferma del carattere di
infungibilita dei prodotti e di un solo operatore economico oggettivamente in grado di eseguire 1’appalto
- la scrivente Amministrazione manifesta 1’intento di affidare la fornitura ai sensi dell'art. 63, comma 2
lett. b) del D.1gs. 50/2016 e in coerenza con quanto previsto dalle Linee guida n. 8 “Ricorso a procedure
negoziate senza previa pubblicazione di un bando, nel caso di forniture e servizi ritenuti infungibili” -
ANAC, provvedimento 13/09/2017 n° 8, G.U. 23/10/2017.

Gli operatori economici che ritengano di produrre e/0 commercializzare materiali/dispositivi aventi
caratteristiche funzionalmente equivalenti, dovranno far pervenire entro il 25 gennaio 2018, h. 12:00 un

plico, idoneamente sigillato e controfirmato sui lembi di chiusura, all’indirizzo sotto indicato:

- Istituto Nazionale Tumori “Fondazione G. Pascale” - Ufficio Protocollo Generale, Via Mariano Semmola
— 80131 NAPOLI

Sul plico dovra essere indicato:



— Ragione sociale, indirizzo e recapiti della/e Ditta/e partecipante/i.
“Avviso consultazione pubblica n. INT.CROM.10/2018 — S.C. Gestione Beni ¢ Servizi/fCROM”.

11 plico dovra contenere:

a) Scheda tecnica del prodotto/dei prodotti in lingua italiana (o tradotta).

b) Codice rilasciato dal fornitore, eventuale CND di appartenenza, eventuale numero attribuito dal repertorio
dei dispositivi medici (se del caso).

c¢) Dichiarazione attestante 1’equivalenza prestazionale e cio¢ che le caratteristiche del materiale ottemperino
in maniera equivalente alle esigenze di natura produttiva (dei radiofarmaci) per le quali ¢ richiesta la
fornitura (D.Lgs. 50/2016, art. 68 c. 6), esplicativa e dettagliata.

d) Studi scientifici, tecnici o altro materiale, a corredo della ritenuta e dichiarata equivalenza funzionale.

e) Costo unitario presunto (desunto da listino).

Ai sensi e per gli effetti di cui all'art. 13 D.Igs. n. 196/2003 e s.m.i., i dati personali conferiti dai candidati
saranno trattati, anche con strumenti informatici, per le finalitd ¢ le modalita previste dal presente
procedimento e per lo svolgimento dell'eventuale successivo rapporto contrattuale.

Ad ogni modo ai sensi del D.Igs. n. 196/2003 e s.m.i. si informa che:

a) il trattamento dei dati personali dei candidati ¢ finalizzato unicamente all'individuazione di un
operatore economico per l'eventuale successivo affidamento della fornitura;

b) il trattamento sara effettuato dal personale degli uffici competenti nei limiti necessari a perseguire le
sopra citate finalita, con modalita e strumenti idonei a garantire la sicurezza e la riservatezza dei dati;

¢) 1 dati potranno essere comunicati o portati a conoscenza dei Responsabili o incaricati o di dipendenti
coinvolti a vario titolo nella fornitura da affidare;

d) all'operatore economico interessato sono riconosciuti i diritti di cui all'art. 7 del D.Igs. n. 196/2003.

e) eventuali informazioni e chiarimenti potranno essere richiesti al seguente indirizzo di posta
elettronica PEC: provveditorato@pec.istitutotumori.na.it.

F.to IL DIRETTORE S.C. GESTIONE BENI E SERVIZI

Dr. ANTONIO SELLER




