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S.C.D.O. DIREZIONE SANITARIA DEI PRESIDI OSPEDALIERI

Commissione Aziendale Dispositivi Medici

Direttore Dr. Andrea Capponi
Segreteria: 0321 / 373.3983        

E-Mail: cadm@maggioreosp.novara.it
R_AOU_8-129 DICHIARAZIONE INFUNGIBILITA’ o ESCLUSIVITA’

DEFINIZIONE

Si intendono "infungibili" prodotti o beni durevoli non equivalenti ad altri, né per utilità né per valore e, quindi, non interscambiabili con altri. L'infungibilità in campo sanitario attiene alla mancanza di una alternativa diagnostica, terapeutica o tecnica; attiene cioè ad aspetti funzionali o di risultato. In tal senso l'infungibilità delle risorse tecnologiche è senz'altro  una eccezione, anche se nel campo dell'assistenza sanitaria, essa si collega alla crescente personalizzazione delle cure, quale imprescindibile condizione di efficacia e qualità delle stesse. L’infungibilità risulta quindi essere una qualità legata, più che alle caratteristiche di un particolare bene, alle prestazioni effettuabili tramite tale bene, valutate e attualizzate nel particolare contesto clinico, tecnico organizzativo della stazione appaltante. 

Si definiscono, invece, "esclusivi" prodotti e beni durevoli diversi, protetti da brevetti o privative industriali, anche se fungibili con altri prodotti o tecniche che garantiscono equivalenti prestazioni e risultati, ma altrettanto esclusivi in quanto protetti da brevetti o privative. L'esclusività attiene ad aspetti giuridici e commerciali. “Esclusività” èinfungibilità” sono, quindi, qualità distinte che possono o meno coesistere in uno stesso prodotto. Tra prodotti e beni durevoli diversi (singolarmente esclusivi) ma aventi specifiche tecniche che consentano prestazioni tra loro equivalenti, si deve sempre procedere al confronto concorrenziale basato, se necessario, oltre che sul prezzo, sulla valutazione di elementi qualitativi, mediante procedure stabilite dal Codice degli appalti e dal Regolamento di esecuzione ed attuazione del codice stesso. I prodotti e beni durevoli, che per specifiche caratteristiche tecniche non presenti in prodotti o beni analoghi non sono interscambiabili con altri prodotti o beni possono definirsi di produzione “unica ed esclusiva”. In tal caso l’acquisto da un operatore economico determinato è ammissibile soltanto se il prodotto è anche “infungibile”. Le caratteristiche che rendono un prodotto di consumo o un bene durevole infungibile in un determinato contesto clinico, tecnico ed organizzativo, devono essere comprovate in modo esauriente come descritto nel dettaglio della procedura codificata nel presente regolamento.

CARATTERISTICHE TECNICHE DELL’INFUNGIBILITÀ

· Prodotto coperto da brevetto

· Il prodotto è specificatamente dedicato ad un macchinario o ad una strumentazione di proprietà dell’azienda 

· Il prodotto presenta requisiti indispensabili alla tecnica chirurgica, terapeutica e di indagine diagnostica, non rinvenibile in altri prodotti esistenti in commercio

Documentare oggettivamente:
___________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

MOTIVAZIONI CLINICO SANITARIE

Il bene richiesto è infungibile o esclusivo per le seguenti motivazioni:

___________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

ATTESTAZIONE

I sottoscritti dichiarano che per le indicazioni tecniche, diagnostiche e terapeutiche sopra specificate non sono disponibili alternative che garantiscano soluzioni equivalenti e di essere a conoscenza delle possibili responsabilità 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 DPR 28/12/2000, n.445 "Chiunque rilascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso nei casi previsti dal presente testo unico è punito ai sensi del codice penale e delle leggi speciali in materia. L'esibizione di un atto contenente dati non più rispondenti a verità equivale ad uso di atto falso"

Data della richiesta: ________________________

                Il richiedente (Timbro e Firma)

_________________________________

              Il Direttore di Dipartimento (Timbro e Firma)

                             Il Direttore SC (Timbro e Firma)
 ________________________________


             _________________________________

NOTA BENE: Il presente modulo, una volta compilato, deve essere salvato in pdf. e allegato al modulo Allegato 1 R_AOU_8-128 Richiesta inserimento nuovo device  da inviare a cadm@maggioreosp.novara.it .
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