Quesito: analizzando piu a fondo i Vs. chiarimenti, notiamo ancora delle discrepanze rispetto ai quantitativi
di kit freddi aggiudicati nelle gare precedenti, anche se la presente procedura & stata estesa su 4 anni.
Ripetiamo pertanto la necessita di conoscere il numero effettivo di test da eseguire per ogni singolo
radiofarmaco e non la quantita di kit, in quanto esistono in commercio diversi tipi di confezionamento dei
kit per controllo di qualita. Solo in questo modo, ogni partecipante pud determinare quanti kit offrire e
verificare se il costo finale per singola voce puo rientrare nella base d’asta. In questo modo (kit da 100 test)
la base d’asta e davvero molto bassa.

Risposta: Con lintento di chiarire definitivamente eventuali dubbi, si riporta in dettaglio il prodotto
corrispondente a ciascuna voce presente nel lotto, con il numero presumibile di preparazioni annue (e
quindi il numero potenziale di controlli di qualita). Per la voce 15 si riportano le caratteristiche riguardanti
I'ittrio-90 ma ovviamente ci si riferisce alla preparazione del ibritumomab tiuxetano (ZEVALIN) marcato con

Y-90. Infine per quanto riguarda i generatori di Tc-99m il numero e riferito a due dispositivi.

Nome Commerciale Preparazioni e
Voci Prodotto in Uso Produttore /Fornitore Principio Attivo FdQ (presunti)
in 1 anno

Kit QC 99mTc — per la valutazione del ®
1 contenuto dell’Alluminio Drytec GE Healthcare 99mTcO4- 250
2 KIT Cartine Tornasole pH 1-11 Drytec® GE Healthcare 99mTcO4- 250

Kit QC cromatografia 99mTc - Purezza
3 radgchimica 9 Drytec® GE Healthcare 99mTcO4- 250
4 Kit QC cromatografia 99mTc-Fosfonati Technescan-HDP® MALLINCKRODT HDP 250
5 Kit QC cromatografia 99mTc-Pirofosfato ANGIOCIS® IBA Pirofosfato Stannoso 10
6 Kit QC cromatografia 99mTc-Sulesomab LEUKOSCAN® IMMUNOMEDICS GMBH / ASTRIM SULESOMAB 50
7 Kit QC cromatografia 99mTc-DMSA Technescan-DMSA® MALLINCKRODT DMSA 25
8 Kit QC cromatografia 99mTc-DTPA Technescan-DTPA® MALLINCKRODT DTPA 25
9 Kit QC cromatografia 99mTc-HIDA BRIDATEC® GE Healthcare HIDA 10
10 Erlrtn?nca 99mTc-Macroaggregati albumina PULMOCIS® IBA MAA 50

. ) : RADIOPHARMACY LABORATORY LTD / Albumina umana

Kit QC 99mTc-Si Ibi ®
11 it Q mTc-Sieroalbumina umana NANOALBUMON CAMPOVERDE particelle nanocolloidali 100
12 Kit QC 99mTc-Metossi-isobutil-isonitrile ADAMIBI® GIPHARMA / AAA Metossi-isobutil-isonitrile 50
13 Kit QC 99mTc-Anticorpi Monoclonali SCINTIMUN® IBA Besilesomab 10
14 Kit QC 111In-DTPA-Octreotide OCTREOSCAN® MALLINCKRODT DTPA-octreotide 10

. . . . . YTTRIGA® ECKERT & ZIEGLER RADIOPHARMA GMBH .90,

Kit QC 90Y-Anti Anti | |

15 it Q nticorpi Antimonoclonali FLO,1- 300 GBq / CAMPOVERDE Ittrio ("Y) cloruro 10




