FOMDAZIONE PTY
POLICLINKCO TOR VERGATA

Fondazione Policlinico Tor Vergata

Bando di procedura informale

E’ intenzione di questa Fondazione indire una esplorazione di mercato, tramite procedura informale, al
fine di individuare uno o pitl operatori economici privati disponibili a partecipare, in attuazione e nel
rispetto delle proptie finalita statuarie ed istituzionali, ad una iniziativa mutualistica da realizzarsi tramite
la costituzione di un consorzio avente ad oggetto la progettazione, realizzazione e messa in opera di
unith di manipolazione di chemioterapici antiblastici ed utilizzo di sacche muld dose pluriprelievo ( le

cui preparazioni allestite nell'anno 2008 nel Policlinico Tor Vergata sono state pari a n. 13.000 circa ),

sacche pet nutrizione parenterale a due e tre comparti { il cui fabbisogno nell’anno 2008 per il
Policlinico Tor Vergata & stato pati a n. 13.500 cirea ), dispositivi ad energia elastometrica per infustone
continua di farmaci chemioterapici.

Per quanto attiene alle preparazioni galeniche magistrali riferite ai farmaci non reperibili in commercio e
prodottl assimilatt, alle forme farmaceutiche ¢/ o dosaggl personalizzati, ai medicinali non commerciabili
perché molto instabik, alle formulazioni con adeguati eccipienti per pazienti allergici o intolleranti, alle
preparazioni non in commercio, allallestimento di colliri non in commercio o a concentrazioni drverse
da quelle commercializzate, allallestimento di preparazioni officiali sterili e non sterdli la relativa
produzione e commercializzazione sard oggetto di separato e successivo accordo tra la Fondazione
Policlinico Tor Vergata ed il partner individuato che dovra, altresi, in una logica di leale collaborazione,
impegnarsi a definite i prezzi di detti farmact.

Gli operatoti economici privati che intendono candidarsi dovranno predisporre un piano analitico
relativo alla realizzazione e alla gestione della sopra menzionata attivita e di quelle di seguito indicate da
svolgete presso i locali della Fondazione Policlinico Tor Vergata ed impegnarsi ad aderire, in caso di
approvazione di tale piano da parte della Fondazione medesima, al costituendo Consorzio e dovta
altresi impegnarsi a finanziare i necessari lavorl di adattamento dei locali allo scopo destinati nonche
Pacquisto e la posa in opera di tutte le attrezzature necessarie ed a ptovvedere alla relativa gestione
assicurando il rispetto integrale della vigente normativa in materia,

In particolare lo stesso soggetto si obblighera altresi in favore del consorzio ad assicurare:

- la consulenza per la péogettazione e la ftealizzazione dei locali messi a disposizione della
Fondazione Policlinico Tor Vergata secondo gli standard stabiliti dalla farmacopea ultima
edizione aggiornabile e dalla GOOD MANUFACTURING PRACTICES;

- Tacquisto ed istallazione delle attrezzature necessarie alla realizzazione del labotatorio sede di

produzione dei farmaci sopra indicati; yd /'\/\k
.

- training del petrsonale addetto alla manipolazione;
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- consulenza alla stesura delle procedure operative e di controllo;

- la promozione e lo sviluppo della ricerca, sia spetimentale che clinica e tecnologica, quale
occasione fondamentale di qualificazione dell'attiviti gestionale ed assistenziale con
conseguente arricchimento della potenzialicd didattica e formativa dell’Universita degli Studi di
Roma Tor Vergata.

- Ii perseguimento degli obiettivi di innovazione organizzativa favorendo lo sviluppo di struments

gestionali in grado di incidere in modo sostanziale sul miglioramento dei protocolli di

realizzazione del farmaco al fine di conseguire obiettvi di vantaggio economico e di
razionalizzazione della spesa.
- La produzione di farmaci individualizzati ( farmaco genomico ).
I soggetti interessad sono invitati a presentare domande alla Direzione Generale della Fondazione
Polictinico Tor Vergata — Viale Oxford 81, 00133 Roma, entro le ore 17.00 del giotno 30/09/2009.
Alla domanda di partecipazione dovra essete allegata dichiarazione con la quale il soggetto attesti, sotto
la proptia responsabilitd, di non trovarsi in alcuna delle seguentd condizioni di esclusione:
- che sia in stato di fallimento, di liquidazione, di cessazione di attivita, di concordato
preventivo o di qualsiasi altra situazione equivalente;
- nei confront del quale sia in corso una procedura di cui al punto precedente;
- che abbia dpottato condanna, con sentenza passata in grudicato, petr un reato che incide
gravemente sulla sua moralita professionale;
- che nell’esetcizio della propria attivita professionale abbia commesso un errore grave, accertato,
con qualsiasi mezzo di prova, da Pubbliche Amministrazioni appaltanti;
- che non sia in regola con g obblighi concernent le dichiarazioni ed i conseguenti adempimenti
in materia di contribut sociali secondo la legislazione italiana;
- che non sia in regola con gli obblighi concernend le dichiarazioni in materia di imposte e tasse
ed i conseguenti adempimenti, secondo la legislazione italiana;
- che abbia reso false dichiarazioni in metito ai requisiti e alle condizioni nlevanti per concotrere
ad appalti o concessioni con Pubbliche Amministrazioni.
Il concotrente dovra inoltre comprovare 'affidabilita economica, otganizzativa e professionale e la
necessaria capacita tecnica.
In particolare, al fine della valutazione di scelta, 1 soggetti interessati dovranno produrre la
documentazione inerente:
2) valida autorizzazione del Ministero della Salute e/o autorita competenti alla produzione di

chemtoterapici antibiotici in soluzione multi dose per uso parentale in prescrizione medica;

o



FONDAZIONE PTY
POLICLINICO TOR VERGATA

b) esperienze nel settore specifico del consorzio;

c) consistenza economica;

d) motivazione per la partecipazione al Consorzio;

¢) soluzioni tecniche indicanti I'intero processo di produzione di chemioterapici antiblastict ed

utilizzo di sacche multi dose pluriprelievo, sacche per nutrizione parenterale a due e tre comparti,

dispositivi ad energia elastometrica per infusione conttnua di farmaci chemioterapici.
I soggetti mteressatt dovranno, altresi, produrre un Progetto tecnico, organizzativo, finanziario ed
economico connesso alla realizzazione e messa in opeta del laboratorto ed alla sua gestione.
La domanda dovra inoltre contenere espressa accettazione di tutte le clausole previste dal presente
bando di procedura informale.
A tal fine dovra altresi essere allegato alla domanda medesima una copia del bando, controfirmato per
accettazione in ogni pagina dal legale rappresentante del candidato unitamente a copia di un valido
documento diidentita del medesimo.
Non vertanno considerate le domande che risulteranno prive della documentazione richiesta.
La Fondazione Policlinico Tor Vergata selezionera gh aspirant avvalendost di apposita Commissione
Tecnica che, a conclusione dei propri lavor, sulla base dei titol, del progetto e della documentazione
prodotta dal concorrenti esprimera valutazioni di merito che saranno sottoposte alle determinazioni
discrezionali del Direttore Generale.
lLa Fondazione Policlinico Tor Vergata assicurera 'utilizzabilita delle aree e dei locali necessan allo
scopo, individuati come da elabotato tecnico agli atti.
Le informazioni allo scopo e I'elaborato tecnico sono acquisibili presso I'U.O.C. Approvvigionamenti
(Ing. Umberto Giliberti) della Fondazione Policlinico Tor Vergata, Viale Oxford 81, 00133 Roma tel
06/20903902 daile ore 9,30 alle ore 13,30, escluse giotnate festive e prefestive, entro e non oltre i dieci
glotni antecedenti il termine di presentazione delle domande stabilito nel presente bando.
Le domande non vincolano la Fondazione Policlinico Tor Vergata che si riserva una valutazione di
convenienza e congruita dei progetti presentati da approfondire e detragliare anche in contradditrorio
con 'eventuzale concorrente prescelto.
La Fondazione Policlinico Tor Vergata si risetva inoltre la facolta di non addiventre ad alcuna scelta tra
1 candidati partecipanti alla presente selezione, ovvero di non addivenire alla costituzione del Consorzio
in assenza di adeguate garanzie di congruita tecnica ed economica dell’iniziativa, valutata a proptio
discrezionale giudizio.

IL DIRETTORE GENERALE

Prof. Enrico Bollero ’—\/\/\_,
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