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U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi

Prot. del

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

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

I. PREMESSA: il presente Avviso 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.

[I. OGGETTO DELLA FORNITURA: puntale adulti per testiera MAYFIELD riutilizzabile

[ll. 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
29/10/2021 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
puntale adulti per testiera MAYFIELD riutilizzabile” - 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 € 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
é 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;
- l'abilitazione al Mercato Elettronico della Pubblica Amministrazione (MEPA) di Consip
Spa e, in particolare, l'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.

7.8 9
Il Direttore ff della UOC

Acquisizione di Beni e Servizi
(Dr. Paolo Cavallari)
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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 ANH’&(—L?‘TL“}‘CC*H‘EnmaH P I~ Q‘S 3 2

Dipartimento/U,0. Centro di coSEO ...,
Atlivita del richiedente: A'Medico ospedaliero Azienda Ospedalicra
- sl Giovanni Addolorata
.nJl,t:P:}pa;a:Qrfo il pian-
OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la voce corrispondente) - ISAaNtanan
dispositivo medico (DM)
¢ dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettramedicali

altro bene sanitario o economale

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

Integrazione fabbisognao
2 .

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:
NEecEsi TR $ER  y<o  DELLA

TERTUERA v hAY HELD

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERAL/

£ Nome commerciale & modello PVIAL ;.F ﬁ h{j L T ‘ ....... X ..... /-f/J‘\.[.F[ E: Lh

Fabbricante Lo l ..................................................... Codice attribuito dal Fabbricante A 1 94'1

(solo per i Dispositivi Medici}
Tipo di DM: .tipo i (o di classe I, ita, IIb & 111, oM impiantobili attivi, 1VD) .tipo 2 (kit e assemblati)
Codice Repertario Nazionale DM ............c...c.oeee.... Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND

Classe di Rischioc DM e Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, DLgs507/92):o0 lallaalban

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERAL!

Descrizione:f.u.M.J‘.—..f@(...{...E ..... p\. hu(T( ......... XTFST!ERQH’QYFIéLb ...........
RIUTILIZZABIE

Destinazione d'uso (impiego a cui it dispositiva é stato destinato dal fabbricante e riportato sulle etichette, nelle istruzioni per I'uso, nel materiaie

i promozionale) ?J/UTA(E.XTEST'E"L/J(};IHAYFrng
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivere in caso di bene \ servizio dichiarato infungibile): i sottoscritti
dichiarano che per le indicazioni tecniche \ diagnastiche \ cliniche sopra specificate non sono a conoscenza della disponibilita sul
mercata di soluzioni \ prodotti e\o sistemi alternativi ed equivalenti sotta il profilo funzionale di risultato; dichiararo inoltre di
essere a conoscenza delle possibili responsahilita di natura civile, penale, disciplinare ed amministrativo-contabile, 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 previsti dal presente testo unico & punito ai
sensi del codice penale e delle leggi speciali in materia. L'esibizione di un atto contenente dati nan pid rispondenti a verita
equivale ad uso di atto falso>,

Direttore della Unita Operativa

 Azienda Ospedaliera
Firma & Hmbratiovanni Addoldrata

Per il funzionamento & necessario 'uso combinato con altri DM, farmaci o apparecchiature?
Qsi, indicare quali ...\ T.E.S 7|FHQMHA\/H"L3>
QM

-~
o oy
FABBISOGNO ANNUQ PREVISTO jouanTTi or om; 40_‘5“” ... COSTO UNITARIQ (€) IVA inclusa ...

B

I prodotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuito? I Si 3 No

Il prodotto \ servizio richiesto & gia stato impiegato in pregresse indagine cliniche 2 Si 0 No

Il prodotto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: O esclusivita [infungibilita

[ESCLUSIVITA: prodotti o beni che possono essere ricondotti od un unica operatore economica:
- per ragioni tecniche in quanto dotati di oggettive caratteristiche tecniche uniche, imprescindibili

per l'attivita diagnostiche e terapeutiche, ragioni giuridiche attinenti ailo tutelo dei diritti esclusivi (protetti da brevetto, privative industriali, diritto
d'autore)

|possono essers forniti da operators economico determinato, anche se di per sé fungibili con altri prodotti o tecniche che garantiscono equivalenti
prestazioni e risuitati.
ILNFUNGIB[I.[Ti: prodotti non equivalenti ad aitri, né per utilita né per valore e, quindi, non interscambiabili cori altri. L'infungibilits in campo

anitario attiene alla mancanza of una aiternativa diagnostica, terapeutica o tecnica, attiene cioé ad aspetti funzionali, di utilizzo clinica o di
Irisultato.

(solo per i Dispaositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMILI

Sana disponibili alternative nel repertorio aziendale?

‘)Qm

Q si, specificare:

- quali (nome commerciale e Modello) ....eveveveeeceresnnnn.
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Rispetta all‘alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositivo medico richiesto:

presenta: | SegUENH- VADEIIO i omuimssan v o s s s SO A ek 50454 e r s o et e e e R e e st R bt

rappresenta una:

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

U sostituzione (tutta la casistica verra trattata con la nuova tecnalogia richiesta)

Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore 721 117 7.1 [ [P

Regima assistenziale di erogazione della prestazione: 21 DH 2 Degenza Ordinaria 2 Ambulatoriale

Descrivere la popolazione dei pazienti eleggibill ........cov i ettt ettt

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILL ..uouvveoseeeeeceeeeseesesem s sesesssssseesesssme s

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICI)
RISULTATI CLINICI ATTES!

Risultati attesi (in termini di risoluzione dello condizione patologica, miglieramenta della condizione patologica, rallentamento dell'evoiuzione di malattia,

miglioramento della qualita defla vita..)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

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

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- farmazione o tutoraggio del personale sanitario? 3 Si 2 No - personale aggiuntivo? 2 Si O No

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? 2 Si 2 No
DUVRL; Darvmenta.vnica.di.valuwtaziang. dei.nsehi, ioks facenti

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

O Report di Health Technology Assessment 0 Revisioni sistematiche e/o metanalisi 2 Studi controllati e randomizzati

Q Studi controllati e non randomizzati O Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) 21 Serie di casi 21 Case-report

EEAILTD: SPBTIICAIE . i vavvesumansansmis s SR8 505 05 0% oy o1 b 0P 908 R 8 S i e A B e

Firma e timbrao del richiedente

Hanno presa visione delr presente n'? iesta e dithiarano che la spesa é compatibile con il budget assegnata:

il Direttore deila Unita Oderativa i il Direttore di Bipartimento

f.ziengda Ogpedaliera
¢an Giovanni - Addo
Dipartimento Oncnemalul?gica e {,esla—Colln
Dirctrore: Prof. Angelo Qamaioni

Firma e timbro

Direttyre: P
Data di invio della richiesta alla Commissione HTA ......
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