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U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi

Prot. 36412/20 del 16/10/2020

Avviso esplorativo per acquisizione beni infungibili procedura negoziata
telematica tramite MePA, senza previa pubblicazione del bando di gara

Il presente avviso esplorativo € finalizzato alla verifica dell’esistenza di ulteriori prodotti
rispetto ai dispositivi conosciuti e di seguito indicati — aventi specifiche tecniche
“equivalenti” a quelle sotto descritte

|. PREMESSA: il presente Awviso persegue gli obiettivi di cui all’art. 66, comma 1 del
D.Lvo 50/2016 e smi. Le consultazioni preliminari di mercato sono volte a confermare
I'esistenza dei presupposti che consentono ai sensi dell’art. 63, comma 1, D.Lgs 50/2016
e smi il ricorso alla procedura negoziata senza pubblicazione del bando ovvero individuare
I'esistenza di soluzioni alternative.

. OGGETTO DELLA FORNITURA: MASCHERE TERMOPLASTICHE DI VARIE
TIPOLOGIE PER RADIOTERAPIA

[II. INDICAZIONI ED ESIGENZE FUNZIONALI E PRESTAZIONALI: vedasi schede
allegate

IV. DESCRIZIONE DELLE CARATTERISTICHE TECNICHE: vedasi schede allegate
V. DENOMINAZIONE DEL PRODUTTORE: vedasi schede allegate

Gli operatori economici che ritengano di produrre e/o commercializzare materiali/dispositivi
aventi caratteristiche funzionalmente equivalenti, dovranno far pervenire entro il
30/10/2020 h. 12:00 all’indirizzo pec ao.sga@pec.hsangiovanni.roma.it le manifestazioni
di interesse, debitamente firmate digitalmente dal titolare o rappresentante legale
delllmpresa indicando il numero di protocollo del presente avviso, l'oggetto
“Manifestazione di interesse a partecipare alla procedura negoziata per la “Fornitura di
MASCHERE TERMOPLASTICHE DI VARIE TIPOLOGIE” - AVENDO CURA DI
INDICARE IL PRODOTTO (come denominato al punto Il “OGGETTO DELLA
FORNITURA” del presente avviso) unitamente alla seguente documentazione:

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 I'equivalenza prestazionale e cioé che le caratteristiche del
materiale ottemperino in maniera equivalente alle esigenze di natura manutentiva per
le quali é richiesta la fornitura (D.Lgs 50/2016, art. 68, c6), esplicativa e dettagliata;

d) Studi scientifici, tecnici o altro materiale, a corredo della ritenuta e dichiarata
equivalenza funzionale.
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Requisiti di partecipazione: ai fini della partecipazione alla procedura di gara in questione
e richiesta:

- iscrizione alla Camera di Commercio, Industria, Artigianato ed Agricoltura per lo specifico
settore di attivita oggetto dell’appalto;

- assenza delle cause ostative alla partecipazione alle gare pubbliche di cui all’art. 80 del
D.Lgs. n. 50/2016 e smi;

- I'abilitazione al Mercato Elettronico della Pubblica Amministrazione (MEPA) di Consip
Spa e, in particolare, I'iscrizione al Bando “Beni —Fornitura di BENI alle P.A.”.

Per qualsiasi ulteriore informazione contattare la UOC Acquisizione di Beni e Servizi
acquisizionebenieservizi@hsangiovanni.roma.it.

[l Direttore ff della UOC
Acquisizione di Beni e Servizi
(Dr. Paolo Cavallari)



SIETEMA SANITARE Y RECEIMNA

AZIENDA OSPEDALIERA i@’i REGIONE
SAN GIOVANNI ADDOLORATA W LAZIO &

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI
BENI o SERVIZI INFUNGIBILI

secondo quanto previsto Linee Guida n. 8 recanti “Ricorso a procedure negoziate senza previa
pubblicazione di un bando nel caso di forniture e servizi ritenuti infungibili.”

DATI DEL RICHIEDENTE

Nome e cognome ..... U‘ QQ%P%LA ................................ E-mail e———— ———
Dipartimento/U.O. Centro di costo "{bDT -9(5’90/@0’

Attivita del richiedente: iZ‘g,‘/r\/ledico ospedaliero

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la voce corrispondente)
dispositivo medico (DM)
dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali
altro bene sanitario o economale

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

A"Integrazione fabbisogno
5§

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO: _ o
Sifouus ol Ceuderttimne ol {&‘W{' '{0"’ Creta

Rootialtafp . Udtetun Focrofteviche

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERALI

VRPN STV "\'%ww

Noifg corere Ble CortiOUellE ,...venumommst remrs s r s s asa e o (o ks R o P PR s p e e
Fabbricante ........ccocvcvrivninnnns U‘\.—%b .......................... Cadice attribuito dal Fabbricante
FOfitore sz ELS’G%Q LAY, .‘.Q.HS...MCOdice attribuito dal Fornitore ..........

(solo per i Dispositivi Medici)
Tipo di DM: .tipo i (omdi classe I, ila, lib e 117, DMimpiantobili attivi, 1vD) _tipo 2 (kit e assemblati)
Codice Repertorio Nazionale DM .,.....ccooevveneeeneennnnnns Classificazione Nazionale DispositiviMedici-CND .....c.covvvvennnvnnnnsns

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.as 46/97, DL.as 507/92): o I a llaa Ib a0l

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

DESCHZIONE. .eveeiuvieeeieaeeeaeeinnns WM’W*‘{* Wt %‘QM—"‘M 29 L"‘-‘“’e;’i-'\'“’e—l Q.

Destinazione d'uso (impiego a cui if dispositivo é stato destinato dal fabbricante e riportato sulle etichette, nelle istruzioni per I'uso, nel materiale

promozionate) . LM o1 L [94'F( Fuosaiso {«,La‘m 0l Pﬁl‘u[{

ow Liwd aud 4w,
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivere in caso di bene \ servizio dichiarato infungibile): i sottoscritti
dichiarano che per le indicazioni tecniche \ diagnostiche \ cliniche sopra specificate non sono a conoscenza della dispanibilita sul
mercato di soluzioni \ prodotti e\o sistemi alternativi ed equivalenti sotto il profilo funzionale di risultato; dichiarano inaltre di
essere a conoscenza delle possibili respansabilita di natura civile, penale, disciplinare ed amministrativo-cantabile, in merito
all'attestazione di informazioni false, inesatte od erronee e di essere informati che ai sensi dell'art. 76 d.P.R. 28 dicembre 2000

n"445 <chiunque rilascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso nei casi pravisti dal presente testo unico e punito ai
q

sensi del codice penale e delle leggi speciali in materia. L'esibizione di un atto contenente dati non pid rispondenti a verits

(\/va' Quchat [JQKOIO (m ’Y}{u“&‘icbt Q,LCL‘}&&

Direttore della Unita Operativa LOA/T{ )

Firma e timbro

equivale ad uso di atto falso>.

LY i
I i) ¥ aaq L
Veard (ol @ \
FABBISOGNO ANNUQ PREVISTO (QUANTITA DIDM) +oveoeeeeveeeeeeeeeeseeeeeseessoss + e o COSTO UNITARIO (€) IVA INcluSa cuuvvarnnereenses

Il prodotto richiesto & gia stato: utilizzato come campicne gratuito? ﬂ(Si 1 No

Il prodotto \ servizio richiesto & gia stato impiegato in pregresse indagine cliniche IXSi 2 No

1l prodotto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: 2 esclusivita ﬂ(jnfungibiﬁra'

ESCLUSIVITA: prodolti o beni che possono essere ricondotti od un unico operatore economica:
— per ragioni tecniche in quanto dotati di oggettive caratteristiche tacniche uniche, imprescindibili

per l'attivita diagnostiche e terapeutiche, ragioni giuridiche attinenti aflo tutelo dai diritti esclusivi (protetti da brevetto, privative industriali, diritto
d"'autare)

0ssono essere forniti da operatore economico determinato, anche se di per se fungibili con altri prodotti o tecniche che garantiscono equivalenti
restazioni e risuftati.

INFUNGIBILITA: prodotti non equivalenti ad altri, né per utilita né per valore e, quindi, non interscambiabili cori altri. L'infungibilita in campo

sanitario attiene alla mancanza di una alternativa diagnostica, terapeutica o tecnica; attiene cioé ad aspetti funzionali, di utilizzo clinica o di
Irisultato.

(sala per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMILI

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?
No
QO si, specificare:
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Rispetto all'alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositivo medico richiesto:

presenta i SEGUENL VANLAGGI wovviiiiiiiii it e ettt et e et

rappresenta una:
O sostituzione parziale (una parte della casistica continua ad essere trattata con l'alternativa disponibile)

U sostituzione (tutta /a casistica verra trattata con la nuova tecnologia richiesta)

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALLL

Condizione clinica d'impiego della tecnologia \ SErVIZIO FIERIBSLA: ...eiieiiiiiiiiiitis ettt e et
Codice identificativo della patologia (ICD9-CM) ......... WwmE LE NEoPLANE Tema & cou Lo
Codici identificativi delle procedure/interventi (TCDF-CM)..cvvririiieieeereeerereeeeseseessessseeeens 8 ....................................
Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tariffario) qz D‘lq

Regime assistenziale di erogazione della prestazione: U DH U Degenza OrdinariaP{Ambu!atariaIe

Deserivare: la popolazione dei pazlentl @G s emss s s T T i ke b mn e s s S Sr s s e

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI cu.vuvuuevsvreceececeseeseeessessssssssessemsessesessssssssss

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI ~—ECONOMICI)
RISULTATI CLINICI ATTES!
Risultati attesi (in termini di risoluzione dello condizione patologica, miglioramento della condiziene patologica, rallentamento dell'evoluzione di malattia,

miglioramento della qualitd della vita..)
-— N N
-‘\‘«:M fnd 0 QL e Leo [%’}‘ / OAAAA~D

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risultati attesi (in termini di migliaramento/semplificazione del percorso diagnostico-terapeutico, riduzione dei costi..)

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? o Si J{No - personale aggiuntiva? 1 Si ,’(No

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? i Si ;ﬁ(No

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

2 Report di Health Technology Assessment 1 Revisioni 51stematlcﬁe e/o metanalisi 2 Studi controllati e randomizzati

‘M\WFL\{‘ =

Hanno preso visione della presente richiesta e dichiarano che la spesa é compatibile con il budget assegnato:
il Direttore de{lml'.»{wtd“ﬂpsni:%v‘ ERA il Direttore di Dipartimento

Wﬂimﬂrﬂb@spedaliera
San Gio \/er a Addolora‘a

-Collo

Data di invio della HchiEaga s Commssane T
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SPECIFICHE SUI SISTEMI DI IMMOBILIZZAZIONE PER RADIOTERAPIA

[ sistemi di contenzione sono degli accessori dedicati ed interfacciabili tra il lettino della TC
simulatore e i lettini dei 3 linac, per consentire il riposizionamento e quindi la riproducibilitd
quotidiana dei trattamenti radioterapici. La nostra UOC di Radioterapia Oncologica, utilizza gia
questi sistemi (ditta Else) che sono compatibili con le attrezzature esistenti (TC simulatore e linac).
Poiché gli elementi sotto elencati, vanno ad integrare componenti gid in uso, sono da ritenersi

infungibili.
COSTO PER COSTO
ESCRIZ CoDIC UANTITA’
DESCRIZIONE E 2 A UNITA' COMPLESSIVO
Maschera termoplastica con lembo
laringe, ad archetto U-Frame, spessore .
! : Cod.LAR-R421U Kl 80 £2 ;
mm 2.4, perforazione 36%, dimensioni W Ry . = LE0o,08
9x12 cm.
Maschera termoplastica solo testa,
H 9,

et st S [ Frp—— Klarity 20 €30 £600,00
completa di profili dedicata a
Versaboard Bionix
Maschera termoplastica testa/spalle,

; forazi 9 3
Apessareirm 4 periraang 38K, Cod LAR-RA60-VT Klarity 150 €70 10.500,00
completa di profili dedicata a
Versaboard Bionix

TOTALE 12.700,00

uoc.
|| RADIOTEBARM
ONCOLOSICA




TIPOLOGIA DI RICHIESTA da compilare a cura della Commissione HTA
Inserimento in reperiorio aziendale:

U nuovo DM 2 nuovo IVD g nuova apparecchiatura biomedica 1 nuovo software DM

O nuova indicazione per DM/1VD/apparecchiatura biomedica /software DM gia valutato e/o in uso per altra

indicazione
0O nuovo bene o servizio economale

0 DM/IVD/apparecchiatura biomedica /software DM gid in uso per la medesima indicazione da altra/e U.Q. Il DM
richiesto & gia stato:

- valutato in urgenza/emergenza? o Siy No

Data di arrivo/presa in carico della richiesta alla Commissione HTA

PARERE Commissione HTA ALLA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO

as

0 Si con limitazione (es: Necessita di manitoraggio per un periodo limitato, su una casistica specifica,....)
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