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Oggetto: Dichiarazione sostitutiva dell’atto di notorieta inerente Pacquisto di beni o servizi
{_¥® w\ evcoindicare oggetto/oggetti & mm)}hea casi di infungibilitd ed esclusivita
-resa al sensi dell’art. 47 del DPR 445/2000.

L sottoseritio/s LALshen s (5"\“*“9&31 qualita di Reyponsabile della U0 G}% %ﬂa&kﬂ(‘"‘w{’\ﬁ” E=1CH

d()p() axer preso contezza di e;uamsx:a sancito dall’art, 76 co 2 lett. b del Decreto Legislativo 31 marzo 2023, n.

35 uhmﬁk di procedere. all’acquisto Pgd@‘b"‘“‘% {»pemf” care la natura del bene/servizio da acqmsm:)

commercializzato dalla ditta SDWE DB . oy sede legale Do ™ ¢ Partita lva@%‘y\(ﬁgé cen il

seguente fabbisogno annue df consumabili____ (indicare articull & codici del produttore) € per 1 period]
. {indicare le annualita) ad un costo (otale pariadeure  olire Iva avendone verificato la Congruita
del prezzo proposto,

; Lo scrivente dmha'&ra. consapevole delle sanzioni pma i previste ai sensi degli artt. 76 DPR 44572000 ¢ 495
CP.in a,aqo di dwimmamm mgmdam m}m‘ha essendo a conoscenza delle possibili responsabilitd per danno
erariale derivanti dalla presente atiestazions; «ohe per la realizzazione delle attivita di - relative al

... tisulla necessario 11 prodotio/servizio in Oggetto in quanto i atto unico ed infungibile per le seguenti

mgnmmm*

» - Nowsisultane disponibili farmael alternativi equivalenti dal punto di vista ¢li-

FARMACT Rico-terapeutico, dGvvero con effetto terapeutico comparabile, fatte salve le va-
riabilitd fndividuali;

¢ indicazione terapeutica per specifica patologia;

* indicazione terapeutica per specifico caso clinico;

inserire Relazione clinica connessa all'infungibilita {obbligateria) con firma
congiunta del Direttore di Dipartimento

DISPOSITIV] +  non possiede caratteristiche che parantiscono soluzioni equivalenti in termini
di destinazione d'uso, prestaziont o requisiti funzionali con il prodotio ogget-
o della consultazione di preliminare di mercato;

»  indicazions terapeutica per specifica patologia;

MEDICY
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o indicazibne ferapeutica pur specifico caso elinlew

»  altre ragioni (specificare);

o ragioni di natura tecniea correlate a specifiche indicaziont di natura e di de-

BENI DUREVOLI stinazione d"uso diagnostica terapeutica e di risultato;

s gagiont di vinnovo parziale o ampliamento di forniture esistenti per cui
impiego di altre apparecchiature simili comporta incompatibilita o diffi-
aoltafrischi tecniel sproporzipnati;

, AT sn risulta possibile Tutilizzo di prodotti pienamente compatibili (come
MATERIALE DI » ot eivilix posuibile utlizae di prodotil plenamonte Gampaty 4 1Eo10
; : definito dalle direttive suropee di regolamentazione dei dispostivi medi-
CONSUMO &t} ¢on 1¢ apparecchiature i dotazione;
COLLEGATO s Putilizzo di sl prodouti presenti sul mercato rappresenta un rischio per
ALL'UTILIZZO la sicurezza degli operatori ¢ degli utent;
DEI BENI s lutilizzo di altri prodotti presenti sul mercato non garaniisce una suffi-
o tiente qualith del risultato dal punto di vista diagnostico/terapeutico;
DUREVOLI »  Putilizzo di altei prodotti presenti sul mercato comporta costi aggiuntivi
sproporzionati relativamente ‘ai servizi di manuténzione ordinacia ¢
straordinaria
SERVIZI Di Laffidumente di tali servizi ad operatori diversi dal produttore delle
N o apparecchiature, o da altri soggetti da esso autorizzati o senza la disponibilita
MANUTENZIONE P % 0
N ; degli strumenti necessari per la manutenzione (manuali di manutenzione,
DELLE strment dedicati, firmware, aggiornamento.sw, ..},
ATTREZZATURE
SANITARI s rappresenta un rischio per la sicurezza degli operatori e degli utenti,
NITARIE s non garantisce una sufficiente qualitd del risultato dal punto di vista dia-
gnosticofierapeutico
£

not garantendo la piena funzionalita dell'apparecchiatura, comporta costi
agpiuntivi conngssi allanticipata sostituzione della stessa .

SERVIZI DI
MANUTENZIONE
- ED ASSISTENZA
Al SOFTWARE

L'affidamento di tali servizi ad operatori diversi dallo sviluppatore del 1 software, o
da altyi soggetti da 550 awdrizzati € conseguentemente non in possesso delcodi-
¢z sorgente del software stesso,

™

-

tappresenta un dschio per la funzionalitd della provedura,
non garantisce ['adeguamento o implementazione della stessa in relazione A
subentrantl necessitd normative o organizzative

risalia in tulto o in parte compatibile con le dotazioni di Hardware, com:
portando costi di investimento aggiuntivi,

s
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Altre Motvaziont

Allega & dimostrazione di quanto affermato la seguente documentazione:

. Relazione clinica connessa all' infungibilita {obbligatoria)

letteratura medico-scientifica internazionale
sperimentazioni realizzate direttamente, linee guida, EBM, ece.
schede weniche det prodotn richiesti,

Altroy

Nota Bene

fia <R

CRITERI DI INDIVIDUAZIONE DEI PRODOTTI DI CONSUMO, BENI DUREVOLI E SERVIZI
INFUNGIBILI

Un prodotto di consumo, un bene durevele o un servizio viene considerato infungibile nei casi di seguito
riportati: 1 per quanto atiiene ai FARMACI nel fatto documentato che seconds la farmacopea ufficiale non
risultino disponibili farmaci alternativi equivalenti dal punto di vista ¢linico-terapeutico, ovvero con effetto
terapeutico comparabile, fatte salve le variabilita individuali. 2. per quanto attiene ai DISPOSITIVI MEDICI
nel fatio che nel Reperiorio Nazionale/Banca Dati Nazionale non risultino disponibili prodotti con
caratteristiche che garantiscano soluzioni equivalent! in termini di destinazione d'uso, prestazioni o requisiti
funzionali, fatte salve le variabilith individuali. 3, per quanto attiene ai BENI DUREVOLI a qualsiasi titolo
acquisiti {appareechiature sanitarie, relativi componenti ed accessori (CND Z) - strumentazione IVD(CND
WO2): atrezzature tecnico-economali): a. in ragioni di natura tecnica correlate a specifiche indicazioni di
natura ¢ di destinazione d’uso diagnostica terapeutica e di risultato; b, in ragioni di rinnovo parziale o
ampliamento di forniture esistenti nel caso in ocui limpiego di alwe apparecchiature simili comporti
incompatibilitd ¢ difficolta/rischi tecnici sproporzionati. 4. per quanto attiene al MATERIALE DI
CONSUMO COLLEGATO ALL'UTILIZZO DEI BENI DUREVOLI di cui al precedente punto 3, nel
fatto che non risuli possibile 'utilizzo di prodotti pienamente compatibili (come definito dalle direttive
europes di regolamentazione dei dispostivi medic) con le appargcchiature. in dotazione, ¢ che comunqgus
Patihizzo di alad prodottl presenti sul mercatn rapptesentl Wy risehio per la sicurezza degli operatori e degli
utenti, bvvero non garantisca una sufficiente qualita del risuliato dal punto di vista diaghosticofterapentico o
che, infine, possa comportare costi aggiuntivi sproporzionati relativamente ai servizi di manutenzione ordinaria

3
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¢ straordinaria, S0 per quanto attiene ai SERVIZI DI MANUTENZIONE DELLE ATTREZZ;ATURE
SANITARIE nel fatto che laffidamento di tali servizi ad operatori diversi dal produttore delle
apparecchiature, o da altri soggettl da esso awtorizzati o senza 'l disponibilith degli strumenti necessari per ia
manutenzione (manvali di manutenzione, strumenti dedicati, firmware, aggiornamento $w, .J, possa
rappresentare un rischit per la sicurezza degli operatorl e degli utenti, ovvero non garantisca una sufficiente
qualita del risultato dal punto di vista diagnostico/terapeutico o che, infine, non arantendo la piena
funzionalith dell’'apparecihiatura, possa comportare costi connessi allanticipata sostituzione della stessa. 6. per
quanto attiene ai SERVIZI DI MANUTENZIONE ED ASSISTENZA Al SOFTWARE nel fatto che
Vaffidamento di tali servizi ad qumm diversi dallo sviluppatore del software, o da altri soggetti da esso
autorizzati € conseguentemente non in possesso del codice sorgente del software stesso, possa rappresentare un
rischio per la funzicnalith della procedura, ovvero non garantisca 'adeguamento o ;mpiementazxone della
stessa in relaziope a Subentranti necessitd normative o organizzative, o che, risultando in tutto o in parte
incompatibile con le dotazioni di Hardware, possa comportare costi di investimento aggiuntivi, Qualora il
software 31 configuri come Dispositive Medico, o sia wmunqmz collegato & procedure di natura
dzagnostmo!tempeuma, sard necessario valutare anche eventuali rischi connessi alla sicurezza degli operatori e
degli utenti ed alla qualita del risultate dal punto di vista diagnostico/terapeutico.
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Al Direttore UOC Area Provveditorato
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E p.c.

Alla Direttrice Sanitaria AOUP

Al Direttore Amministrativo AOUP

Alla Direttrice Generale AOUP

Al Responsabile UO di Farmacia

Palermo 4.05.26

Oggetto: Relazione clinica relativa allinfungibilita del Farmaco Revestive

Il medicinale Revestive (teduglutide) & indicato per il trattamento della Sindrome dell’Intestino Corto,
indicazione riconosciuta da AIFA (vedi Determina n. 690 del 3 maggio 2018, pubblicata in Gazzetta
Ufficiale n. 114 del 18 maggio 2018). Lintestino corto & la causa pil comune di Insufficienza
intestinale cronica benigna (IICB), una condizione clinica patologica che comporta una riduzione della
funzione dellintestino sotto il minimo necessario per I'assorbimento di macronutrienti, acqua ed
elettroliti, tale da richiedere la supplementazione per via venosa al fine di mantenere lo stato di salute.
L’intesjcino corto si verifica quando una parte significativa dell'intestino tenue ¢ stata rimossa
(resezione chirurgica massiva o resezioni multiple sequenziali). | pazienti affetti da questa condizione
presentano una elevata complessita clinica, correlata allimpatto significativo che il malassorbimento
causa a livello di organi quali fegato, rene, apparato muscolo scheletrico e sistema nervoso, nonché
all'elevato rischio infettvo che spesso accompagna la nutrizione parenterale a vita. Questa condizione
& stata da poco riconosciuta anche in ltalia come Malattia Rara. '
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farmaco.

E—::' stato approvato da EMA e da AIFA nell'Aprile 2026 | generico di teduglutide ma non & ancora
rimborsato e quindi in atto Revestive & infungibile.

Cordiali saluti
Dott.ssa Maria Cappello Prof Calogero Camma
Referente Regione Sicilia Insufficienza Intestinale Cronica Direttore UO Gastroenter:

negraty
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