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CONSULTAZIONE PRELIMINARE DI MERCATO INDETTA Al SENSI DELL’ART. 77 DEL D.LGS. N. 36/2023
PER L'AFFIDAMENTO, PER LA DURATA DI 48 MESI, DELLA FORNITURA DI UN SISTEMA NECESSARIO PER
LA DIAGNOSI DI HELICOBACTER PYLORY E INTOLLERANZA AL LATTOSIO E RELATIVO MATERIALE DI
CONSUMO, PER LE NECESSITA’ DEL SERVIZIO DI PATOLOGIA CLINICA ED EMATOLOGIA

CHIARIMENTI Al QUESITI TECNICI

N.

QUESITO

CHIARIMENTO

1

Siamo a richiedere se & possibile rispondere
alla vostra consultazione solo con il
parametro Helicobacter pylori r con uno
strumento con caratteristica alternative
rispetto a quello riportate nell’avviso della
consultazione

Si chiedono i seguenti chiarimenti:

-In merito al test per lintolleranza al
lattosio, si richiede I'equivalenza diagnostica
per il test basato sulla rilevazione
dell'incremento di idrogeno e metano
nell’espirato, come da linee guida italiane ed
europee.

-Si richiede la stesura della gara in due lotti
separati, uno per l'urea breath test e uno
per il test dell’intolleranza al lattosio, in
modo da dare I'opportunita a piu aziende di
partecipare

A seguito della Vs. consultazione preliminare
di mercato mirata all’acquisizione, in fase
successiva mediante gara pubblica, di un
sistema diagnostico con tecnologia NDIR o in
alternativa spettrometria di massa e relativo
materiale di consumo, la scrivente essendo
I"'unica azienda a commercializzare un farmaco
a base di Urea 13C per I'esecuzione dell’Urea
Breath Test per la diagnosi dell'infezione da
helicobacter pylori tramite la somministrazione
di 2 compresse da 37,5 mg, chiede Ia
motivazione per la quale il nostro prodotto
(UNICO E SOLO SUL MERCATO) venga
inspiegabilmente ed automaticamente escluso
come da Voi indicato “pena esclusione”.

la nostra specialita farmaceutica &
regolarmente registrata (cosi come richiesto) e

1)NOI ABBIAMO NECESSITA’ DI ENTRAMBI | TEST
2)-SI ACCETTA L'EQUIVALENZA DIAGNOSTICA CHE
VERRA’ VALUTATA DA CLINICI ESPERTI

-ILLOTTO E’ UNICO L'OPERATORE DEVE OFFRIRE
ENTRAMBI | TEST RICHIESTI

3) FERMO RESTANDO IL PRINCIPIO DI
EQUIVALENZA SI CONFERMA QUANTO RIPORTATO
NELL'AVVISO

SI CONFERMA L'AGGIUDICAZIONE A LOTTO UNICO
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possiede tutte le caratteristiche “equivalenti” a
gualsiasi formulazione o dosaggio attualmente
sul mercato ed ha come VANTAGGIO quello di
poter abbreviare significatamene il tempo di
reazione da 30 minuti a soli 10 minuti. Grazie
alle sue piccole dimensioni (essendo divisa in 2
compresse, per un totale di 75mg) e facilitata
la deglutizione, non & necessaria la diluizione in
acqua con notevole riduzioni delle procedure
di preparazione ed e praticamente pronta
all’uso in quanto va semplicemente ingerita. E
di fatto idonea e validata alla stregua di
qualsiasi altro farmaco.

Per i motivi sopra elencati chiediamo che il
requisito  “monodose” venga eliminato,
lasciando alla scrivente la possibilita di
partecipare.

In contrapposizione a quanto sopra richiesto e
descritto, per quanto concerne il test per
intolleranza al lattosio, siete invece a chiedere
espressamente un prodotto a base di lattosio
marcato 13C (prodotto esclusivo della ditta AB
Analitica) per lo studio del malassorbimento,
da analizzare su spettrometro di massa con
campionatore da provetta e/o su sistema NDIR
(anch’esso con campionatore da provetta),
anche quést’ultimo distribuito esclusivamente
dalla ditta AB Analitica.

Cosi come € noto, gli operatori economici in
grado di partecipare sono solo tre, inclusa la
ditta Ab Analitica, ma queste caratteristiche
restrittive non lasciano alcuno spazio alle altre
aziende che sono in grado di fornire
strumentazione, farmaco a base di Urea 13C e
test per intolleranza al lattosio, con
caratteristiche uguali o addirittura superiori.
Chiediamo quindi la riformulazione del
presente avviso in forma diversa, il quale
non escluderebbe il Vostro attuale fornitore
(AB Analitica) che dispone comunque di
strumentazione adeguata e paritaria agli
altri operatori economici.
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