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AZIENDA OSPEDALIERA }@ REGIONE

SAN GIOVANNI ADDOLORATA 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.”

RICHIEDENTE S (). - : e
DATI DEL I \ AR P oAt Grod S | B R
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Attivita del richiedente: LE(Medico ospedaliero

OO0 SEACTOLOGRA B0 B Oy

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

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

ﬁqntegrazione fabbisogno
Y AT s e e s S B S T S A e e A S T T e e R R S e D T T R R S 8

MOTIVAZIONE DELLA RICI';IESTA E IMPIEGO PREVISTO:
NEEs w0 SSehuite & GNNRAE | ccassome
COENSOL. STCamAeA S o ThehSos NETN o Qe
e SRS TRAONRY A L Txosvo Al (B
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DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERALI

Nome commerciale e modello f@é%%"& Z,:%'M ...................................................................................

Fabbricante f-&m*)f ..... BN Mﬁk}p\% ..... Codice attribuito dal Fabbricante mﬁs E;CR \ Z@Of{
Fornitare T(ESB\KP*UI S@S@-L ........... Codice attribuito dal Fornitore " 6;‘ﬁ A Lo X! A

(solo per | Dispasitivi Medici)

i
Tipo di DM: .tipo | oM dl classe |, ila, b 2 111, DM impiantabil attivi, 1VD) Jtipo 2 (kit e assemblat)

F = A~
Codice Repertorio Nazionale DM 4352«(3'2- I~Classificazione Nazionale Dispositivi Medicl-CND B\QQQ ff\OZ
Classe di Rischio DM & Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): 0 I[d{lla albol |

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

Descr%zlone.b.-ﬁﬁ.\f.\.ﬂ,\f; ....... o AC‘:*N‘QH\@SS‘WHG@}&W—QQ;Q(A AN
e ticy AR CUTY ONEL A O 24 fou A GONBRMNS ST PrO°
& WHNER. D AAL fa pPHLETN LRAED SO ERNME 23 G0

Destinazione d'uso (impiego a cul il dispasitivo & stato destinato dal fabbricante e riportato sulle etichette, nefle istruzioni per 'uso, nel materiale

promaozionale) .. ‘m@b\}g}\ . wﬁ;\@m e *&:,fe“%? @m.mr‘ﬁ? \..@S»A.LSQW{

A THIRBLNGIN B Cls (A RNSTTk |
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA {da sottoscrivers in caso di bene \ servizic dichiarato infungibile): i sottoscritt
dichiarane che per le indicazioni tecpiche \ diagnostiche \ cliniche sopra specificate non sono & conoscenza della disponibilita sut
mercato di soluzioni \ prodotti e\o sistemi alternativi ed equivalenti sotte if profifo funzionale di fsultato; dichiarano inoltre di
essere a conoscanza delie possibili responsabilits di natura civile, penaie, disciplinare ed amministrativo-cantabile, in merito
all'attestazione di informazioni false, inesatte od erronee & di essere informati che al sensi deil'art. 76 d.P.R. 28 dicembre 2000
1445 <chiunque rifascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso nel casi previsti dal presente (asta unico e punito ai
sensi del codice penale e delle legqt speciall in materia. L'esibizione dl un atro contenente dati non pit rispondenti a verita

equivale ad uso di atto falso>.

Direttore defla Unita Operativa

Firma e timbra

Pt T R

Per il funzicnaments & necessario 'uso combinato con altrt DM, farmaci o apparecchiature?

EYS], AR CRE QUANL 1, cxmeomsonmmmpmrenmssyerssssssmassressisamst sasssE ey s oS b AR AT TS AR SRR A B SRS NS eSS s
o o

FABBISDGNO ANNUO PREVISTO jouantiTa DI DM) ..

&

eer . COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa .4 550,

Il prodotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuito? 2 5 éal"ﬂc

Il orodotto \ servizio richiesto & gia stato impiegato in pregrasse indagine ciiniche,i;‘\a’"SI 1 No

Ii prodotta \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: 4 esclusivita nfungibifita

3

iESCLUSIVITA: prodaotti o beni che possone essere ricondotii od un unico operatore economica:
- per ragioni tecniche in quanto dotati di oggettive caratteristiche tecniche uniche, imprascindibili
per U'sttiviea diagnestiche e rerapéeuﬂche,_. ragiont giutidiche attinenti atlo tutelo dei diritti esclusivi {protetti da breverto, privative industriali, diritto

id'autore)

possonc essere forniti da cperatore economico determinata, anche se di per sé fungibiii con allri prodotti o tecniche che garantiscono equivaient

prestazioni e risultati. I

]j.NFUNGIBILITA: prodotti non equivalenti ad aitri, né per utilita né per valore e, quindi, non interscambiabili cori altrl, Uinfungibilita in campo
sanitario altiene alls mancanza di una alternativa diagnostica, terapeutice o fecnica; attiene cioé ad aspetii funzionall, di utilizza clinica o di

risultate,

(solo per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDIC! SIMIL]

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?
O HNo

O &i, specificare:

- quali {nome comMEerciale @ MOTBHOY .. ..o s viivsrseiionsmn fiass bents fosae et oavasss s masags boass beoe e s ivess panin s ppesssedbatssaiediing

- motivazione mancato impiego alternativa disponibile ...

m
o9

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENT o SERVIZI INFLINGIBIL! 3

-



Rispetto all'alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositivo medico richieste:
presenta | SEUENTE VANTAGHT oov ettt i
rappresenta una.

1) sostituzione parziale (una parte della casistica continua ad essere trattata con lajternativa dispanibile)

0 sostituzione (tutta fa casistica verra trattate con la nuova tecnologia richiesta)

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiego della tecnologia | 5ervizio riChISIAL ....erii

Codice identificativo della patologia (ICDG=CM) .u.ireiuuerriremmermerrcaers s tiis s s st s et bbb st e r s a TSt b st
Codicl identificativi delle procedure/interventi {ICD9-CM)...c..oceennn. A e S A T A R R R R S
Cadice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tariffario) ... E

Regime assistenziale di erogazione della prestazione: 2 DH 71 Degenza Ordinarla O Ambulatoriale

Descrivere la popolazione dei pazientl eleggibili ..o WO W .-V T T

NUMERO ANMNUO PAZIENT! POTENZIALMENTE ELEGGIBILI wvevriiiiinnns —————— S

ASPETT! CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOCMICH)
RISULTATI CLINICI ATTESI
Risultati attesi (in termini di risoluzicne dello condizione patologica, miglioramento dalla candizione patologica, rallentamento deil'evoluzione di malattia,

miglioramento della qualita deila vita..)
. A= ey ) e s —_ : . O Peu
PAHAE L S5 é.;(_m ST Colpsmlis TEe TWNGLoL QLSS IC
(e =0V NN €
IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

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

-

TR TE8To g GCSRALIEDANC MsSJ NG (EC o8 RS
Cood  TUNE ConRBALLY, PN 0S8 ATSR, N MRS CLhoves
L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? 2 Si(é\(\lo - personale aggiuntivo? 2 SE'P/ND
g A

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? O Sl_‘j{No
DUVRI; Dorumiento.wnican ol valutaznng. del.asehi. BTN 1 vss e sevesrereniesessnarstaasinsssessensssnrararsnrarasanastsan txsmsnssnsngysvasnsneesssssbe s ENAYESELEFENEREIRbS)omrnsartes sassnsbdstatss istinsnsininnsninasesssassrnes

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA (ALLEGARE PDF)

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

0 Studi contrellati e non randomizzati 3 Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) o Serie di casl @ Case-report

ELAILED SPRCIFICATE . ver e nmmrmmsmbonin mmnn nnen e S5 6d ik s s mabnibinn s R S e S T S N B R A

DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA 0 Scheda tecnica ©1 Certificato CE I Altro specificare ..o,

Firma e timbro del richiéﬁéﬁ{ini{!?’- Oanarsatia.

Hanno preso visione delld presenté richiesta'e aicniaruno che la spesa é compatibile con il budget assegnato:
i Dfrettorgﬂgg%‘gm Operativa il Direttore di Dipartimento
Flﬂ‘r\% Firma e timbro

e ML Y o

Data di invio gella ricniesia auw -

MODULD PER La RicHIFSTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZLINFUNGIBILI ' pag 3di4



TIPOLOGIA DI RICHIESTA da compilare a cura della Comiissione HTA

inserimento in reperiorio aziendale:

O nuoveo DM 9 nuove IVD o nuova apparecchiatura biomedica 4 nuovao software DM

1 nuova indicazione per DM/IVD/apparacchiatura biomedica /software Db gid valutato g/o in uso per altra
indicazione

2 nuovo bene o servizio economale

o DM/IVD/apparecchiatura biomedica /software DM gia in uso ner la medesima indicazione da altra/e U.0. 11 DM
richiesto € gia stato:

- valutate in urgenza/emergenza? o Sia No

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

PARERE Commissione HTA ALLA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO

a4

I Si con limitazione {es: Necessita di monitoraggio per un pericdo limitato, su una casistica specifica, ...}

3 No, MotiVAZIONE i simmim i ivisn dsasrnsvorose RET—— S T - B - s e SR AT
Evantuali altre considarazioni .....oooovviens -SRI - oS SRR s

&

i

171 IHFUNGIBILL -

Vi TN
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AZIENDA OSPEDALIERA REGIONE "
SAN GIOYANNI ADDOLORATA 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 infungibiii.”

DATI DEL RICHIEDENTE . A RO EDHIAN S OVANNG |, A T i
Nomemu%\ximlspxm&m ........................................................ Tei, Qﬂ% |
Dipartimento/U.0. CERETO 1 DBELO ivneiiiinsandirhivisssbesmym

Attivita del richiedente:}.ltﬁgicc cspedaliero

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la voce cnmsporﬂeuﬂe)
tSpositiva-medico (DM)
spositivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali
3‘ altro bene sanitario o econcmale
|
L
| TIPOLOGIA DI RICHIESTA |

| @ lotegrazione fabbiscgno
B AT oo s i i i e ot sa T A S A R e A AP S S S N R

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:

ib\@@:}%rﬁ\ij feerst NS SPR NSRS T INTER f.?:\ﬂi

B TRAPIANTD B (olinsa

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTQ: DATI GENERAL!

Nome cnml‘l’% e modello m Plc\.i\l | RL H’

Fabbricante .. Codice attribuito dal Fabbricante /

Fornitore @ pl A E.JmN . Codice attribuito dal Fcrrnbure/{ ? ,QQZ

{solo per i Dispositivi Madici)

Tipo di DM: Uipo | mudi casse ), s, Mo @ 111, Dl mpantobill attivi, (VD) tipo 2 kit @ assemiati)

Codice Repertorio Nazionale DP&éﬁ[D:{: Classificaziona Mazionale Dispositivi Medici-CND mmz_

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERAL!

pescrzone LRAPANG. RONOED A\ %uamds con, &:&Dﬂm X TAGUR. Q&t,omch-

WD CeAMTAVRA TTNASE, UJTLA b.QT‘ﬁ\.L

BE(EL |
A\"TPIA mza\ Dt SUH cNE’urte,a ﬁ"fwfﬁlu_\‘ (TAGLCe ATTRMAEZRS S 1
'%‘é”’m@&n RecroLatt gu_, c—m &Efs

e d'uso (impiego a cuf il dis @Mznmbmn:keuduﬁ,mhﬂmmfperms&ndmmb

e %N—amwﬂg

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE Of BENI o SERVIZH INFUNGIBILI pag 1did
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01/09/22, 13:04 integrazione dispositiv per oculistica.pdf

DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivere in caso di bene \ servizic dichiarato infungibile): | sottascritt
dichrarane che per le indicazioni tecriche \ diagnastiche \ cliniche sopra specificate non scno a connscenza delia disponibilita sul
mercata di soluziom \ prodotti e\a sistemi alternativi ad equivaisnt sotto il profils funzionale di risultato; dichiarano incitre di
essare a conoscenza defle passibili responsabilita di natura civile, penale, disciplinara ed ammmistrativa-contabiie, in mentg
all'attestaziane di mformazioni false, inesatte nd erronee = di essere infarmati che ai sensi dell'art. 78 d.P.R. 28 dicembre 2600
n"445 <chiunque rilascia dichiarazioni mendaci, forma atti faisi o ne f2 uso nel cast prevists dal presente testo unico & punito ai
sensi dei cadice penale e delle leggr speciaii in materia. L'ssibizione di un atto contensnte dati non pil Fispondenti a verita

equivale ad usc di atto falso>,

Direttore defls Unita Operativa

Fuma & l:rr.tbro

Per il funzionamento & necessano 'uso combinaty con altri DM, farmaci o apparecchiature?

051, indicare quali ...
E -

1 4100 =<0, 24
FABBISOGNO ANNUO PREVISTQ jauaniiri b om Mt b COSTO UNITARIO {€) VA inclusa . =000

Tl crodatte rchieste & gid state: utilizzato come campione gratuito? 3 Si J No

il procotto Y servizio richiesto & gid stato impiegato in pregrasse indagine cliniche 2 Si J No

It prodotio ¥ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: @sm& dnfunglbillts

ESCLUSIVITA: prodoiti o bam che 2055000 essers ricandolt ad un unico operatore sconomica:
per ragiani tecniche in quanto dotati di oggettive caralteristiche tecniche uniche, imprescindibii
per fattivit dragnosticne e terapeutiche, cagioni giuridiche attinentt allo tuteln dei diritli esclusivi {protelli da Drevetto, privative industriaii, dirittn
dsutare)

PasSONg essard fanili da bperatore BCSNOMICO JBtErMINALto, anche se di per sé ungibill con aitri prodotéi o tacniche che arantiscona equivalenti

TOSUIZTONT & fisLitair,
INFUMGIBILITA: prodatt nan equivatenti ad aitrl, né par utilita 8¢ per valore e, quindl, non interscamdiabili cor aitn. Linfungibilitd in campo
sanitario attiene aila mancanza di una altemativa diagnostica, terapautica o tecnica; attiene ciod ad aspetli funzionali, di utilizzo clinica o di

risultato,

{sola per | Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDIC) SIMILI

Sono dispenibiii alternative nel repertorio azendaie?

J5i, specificare:

T A {TTOTITE COMTTICTTIANE € TGHENIG] v vovvoe e woeemeesoos e sores voeorereesreesrssoonseosesseessomsssssss st

~ mativazione mancato impiego affernativa disponibile ..........ooooo..

MOOULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BEMI o SERVIZLINFUNGIRBILI pag 2did =

https://srvapparchiflow.hsangiovanni.roma.it/InteractiveDashboard/Reserved/Card/Detail 3110



01/09/22, 13:04 integrazione dispositiv per oculistica.pdf

fispetto dll'aiternativa disponibile nel repertorio aziendale, it dispusitivo madico richiesto

OISOk FRRgUANT VAREMIOE 4uuiiriircnm e M b s s o0 sase S omtmm st nes Shatmben e

rappresenta ura:
- sasntuzione parzidie (una parte defla casistica conbinua ad essere trattats con Falternativa disponiite )

< sestituzione (tutia la casistica verra trattata con la auova tecnologia richiesta )

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI FROCESSI ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiego della tecnalogia \ sarvizio richiesta.

Cadice identificativo della patolugia (ICDS-CM) . Q ’(— {QX«/ } /U /3 1&-’{:.);)- Hu%

Cocici identificativi delie procedura/interventt (ICD9- -CM)...

Codica identificativo della prastazigre ambulatoriale (ASA da namenclatore tariffaro} .......coeoovsevsrereriions
Ragime assistenziale di erogazione della prestazions: 3 DH l_D_gb'égenza Ordinaria 1 Ambulatariale

Descrivers la popalazione dei pazienti eleggibili .vovveivrsiinreenns..

#)

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBIL! ﬁ"‘m Caie .

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI ~—ECONOMICT)
RISULTATICLINICI ATTES!
Risultati atlesi (in termin d) risoluzione deita condizione patoiagica, miglicramento defia condizione patclageca, ralientamenta dell’zvoluzione di malattia,

mugiinramento defla qualita delfa vita.. )

IMPATTO DI SISTEMA [ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risultati attesi ¢/ tarmne a1 Mighnramento/sempificazons Jei percorso diognastico-terapentico, ndusnne de Cost..)

L'ubiiizzo deila tecnologia rchisde:
- farmazione o tutaraggia del personale sanitario? 4 Si % No - personale aggiuntive? sp.(rm

- specialist di prodatto \ serviziof DUVRI? Slg' Mo
Ouvnt anica . vahats el oy,

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA (ALLEGARE PDF)
DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

1 Raport di Health Technology Assessment 4 Revisioni sistamatiche efg metanalisi 2 Studi controllati e randomizzati

<1 Studi controllati & nan randomizzati U Studi osservazionali (coorte, caso-controflo) 4 Serie di casi .t Case-report

Q Altra SPRCITCATE  iuusrnsimrrreresrirvas shsvassmentoses rantesrs sanes s ass sb Aaererses s Eeis s Sas sossHsahysmsinhs siseemsabsonbessronsas
DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA 3 Scheda lecnica 2 Certificato CE 3 Altro SPECHfiCare ....ivmsicivsesnn

Firma e tmbra del *ichiedente 7

Hanno prese visione della presente richiesto e dichiarana che la spesa & compatibile con il budget assegnato:

il Direttore della Unite Operative il Dirett: d{ Dipartimento
—frma e timhra ° I« i T
Data di invio della richiesta alla Commissione HTA e oo Direft ~

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE T BEN! o SERVIZ INFUNGIBILI

https://srvapparchiflow.hsangiovanni.roma.it/InteractiveDashboard/Reserved/Card/Detail 4/10
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sy

TIPCLOGIA DI RICHIESTA da compilare a cura della Commissione HTA i
Inserimento in repertorio aziendale: ‘

0 nuovo DM 4 nuave IVD 4 nuova apparecchiatura biemedica 3 puovo software DM

| d nuova indicazione per DM/[YD/apparacshiatura miomedica /softwars DM gia valutato efo in uso per altra

indicazione
dJ nuovo bene o servizie economale

l 0O DM/1VD/apparecchiatura biomedica /software DM gia in uso per la medesima indicazione da altrase U.0. [l OM
, richiesto & gia stats:
!
L

- valutato in urgenza/emergenza? 5 Si 3 Ne j

Daca di armvo/presa in canca della richiesta alla Commissione HTA .

1PﬁaREHE Commissione HTA ALLA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO
i

1 5i con limitazione {es: Necessitd di monitoraggio per un periodo limitate, su una casistica specifica,....}

£ Mo, malhazione oo st R VRS R S A R A S i e R
Eventuali altre cansiderazioni ............. B R e — T —
MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SEAVIZ] INFUNGIBIL! pagdd 4
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A Ferri chirugici
Ona Linea ONE®

Trapano monouso regolabile per chirurgia lamellare: codice 17202DXXX

Descrizione:  Trapano monouso regolabile per chirurgia lamellare - GMDN 14148
Dispositivi medici di classe lla, regola 6, dir 93/42/CEE
Utilizzati in chirurgia lamellare o cheratoplastica perforante per tagliare un
tessuto corneale di diametro e spessore necessari per il trapianto
lamellare o completo della cornea

Codici—ONE* Frapano-monousoper chirorgfafamettarer 172020XXX (vedi sotto misure]
XXX: 6.0, 6.5, 6.75, 7.00, 7.25, 7.50, 7.75, 8.00, 8.25, 8.50, 8.75, 9.00, 9.50, 10.0 mm

Materiali:

Lama e supporto: acciaio inossidabile conforme  Tubo: silicone Classe VI USP senza ftalati, senza

ISO 7153-1 BPA

Anello regolazione profondits del taglio: acciaic  Attacco Luer lock: polipropilene Classe VI USP
inossidabile conforme 150 7153-1 senza ftalati

Ghiera e indicatore di centratura: MABS Classe Siringa: Polipropilene e Isoprene senza ftalati,
VI USP conforme ISO 10993-5 senza BPA, senza lattice

Corpo suziene: PBT Classe VI USP conforme I1SO Molla: acciaio inossidabile senza ftalati, senza
10993-5 BPA, senza lattice

Caratteristiche lama: Spessore: 110 micron
Alteszeaffilatru-300-micron

Doppia affilatura simmetrica
Profondita di taglio: regolabile da 200 micron a 1.200 micron (inc. 50 micron)

Confezionamento: confezione singola in blister e busta sterile
Dimensioni Confezione esterna 1 pz: 150 x 33 x 212 mm

Sterilizzazione: Ossido di Etiliene
Ciclo di sterilizzazione validato secondo Standard IS0 11135

Validita: 59 mesi dopo la sterilizzazione

Conservazione: temperatura ambiente controllata 15-35°, umidita 30-75% '

https://srvapparchiflow.hsangiovanni.roma.it/InteractiveDashboard/Reserved/Card/Detail 6/10






HSANGIOVANNL.ROMA.IT Protocelle Interno N. 000877222
DEL: 04/03/2022

AZIENDA OSPEDALIERA iy REGIONE >
SAN GIOVANNI ADDOLORATA WY Azo

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI
BENI o SERVIZI INFUNGIBILI

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

1 "" —

| DATI DEL RICHIEDENTE DR OGALEVASCI VAN Kypa

| - " AT * ) oo
| Momi ¢ cugnumel!r\.}r\(u.:)l.‘rl.).,...mﬁkﬁ:&g..,....,,,..‘...“..Eumasl R S S T e s saneinsesnions T B o 2_:16‘:)
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA {da soltoscrivers in casc 4i hene | servizia dicharats infungibils): i sottoscritts
dicniarana che per le indicozioni tecniche \ diagnostiche \ cliniche sopra specificate non sono a concscerZa della dispenibilita sul
mercato di soluzioni | prodolt: 2\o sistem alternacaa ed equivalenti satta if profio funzionale di rsultato; dicharana inoltre di
255are a conoscerza delle pessibili resnonsatilita 4i natara oivile, penale, disciplinara ad amministrativo-contabile, in merita
ail'arsestazione di informazion: false, inesatza od 2rranee 2 di essere informati che a sensi dell’art, 76 d.P.R. 28 dicembre 2000
n'445 <chiungue riiascia dichiarazion: mendaci, forma atd fa'si 0 ne fa uso net casi pravisti dal presante testa unico 2 purito a

sensi dal codice penale e delle ieggi speciali in materta. L esibizione di un atto contanente datl non pit rispendenti a venta

efuivale ad Uso di afto ralso».

Direttore defla Unita Operativa
Firma e timbro !

Par it funzicnamento & nacessana i'uso combinato Zon altri DM, farmadci o apparecchiatura?
WSi, indicare quali .
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FARBISOGNO ANNUQ PREVISTO jouasMTiTA DI D& . COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa ..o ..

I prodotts Achieste 2 gia stator utlizzatc come campiane gratuito? 2 Si,.?an

1l grodotto \ servizio richiesty 2 gia stalo impiegato in pregresse indagine clinicne}i(SI 1 No

1l pradotto | servizio richiesto possiede le caratteristiche di: 3 esciusivita zﬁmngibmm

[ESCLUSIVITA: pradoetli o bem che possono esséra ficondotti od un unico aperafire economica;
- per ragioni tecmiche i quanto dotali di aggettive caratteristiche tecniche uniche, imprescindibili

per lattivied dagonostiche ¢ terapeutiche.. ragioni giuridiche altinenti aflo tutela dei dirithi asclusivi farotetti da bravetto, privative usteiafi, diritto
| autare)

ipossono assere forniti da eperators economeca delermunato, anche se i per sé fungibill con alte gredott: o tacniche che garantiscono egutvaientt

PTEsigZIgrT e TISOIIL.
INFUNGIBLLITA: prodotti non equivalenti ad altr, ne per utihta né per valore 2, quindi, non terscambiabiti cori altri. Lmfungidiita in campo
lsanitario attiena alla mancanza di una afternativa diagrostica, lerapeutica a tecnica; altivne ciog ad aspetti funzionali, di ufihzzo clinica o di

fisultato.

(solo per | Dispositivi Medlici) DISPOSITIVI MEDIC! SiMiLI

Scmg{ disponibili alternative nel repartoria aziendale?
o
a1 s, specificare:

= guall (Nome COMMEertiafe @ MOTEND) .ovveeu ioe e cvineiisnnisns insssnmsrasunsssesasssnssssss sagssssst DRk,

- motivazione mancato impiego alternativa disponibile ..o

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE D1 BENI o SERVIZI INFLINGIBILE pag 2di4




Respello all' giteraal va disporibiie ael repertono azienaale, (| dispasitivo MEGICD rehesto.

presenta i sequentl vantagai ......ceececveeeecnireienren S SYU—— - U O - NN .
FAPPrESANE una:

J sostituzione par7iale fund parte detla casistica continua ad essere trattata con {‘aitz2rnativa disponibile}

- sostituzione (tutta la casistica verrd traltata con la nuova tecnoiogra nchesta)

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALL
P —_— T .
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Ceaice dentificative defla patalogia (1CD8-CM} M‘G h (5 ............................................................... T
Codici identificativi delle procedura/intervent: (1CD9-CM)..... ’)_(_ .................................................................. R e

Codice identificativo della prestazone ambulatonale (A;A da nomenclatore tariffanc) j\"r{\. ........

Regime assistenziale di eragaricne della prastazione: S<DH 3 Degenza Ordinara '_1 Ambulatsriaie
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ASPETT! CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONDMICH
RISULTATI CLINICI ATTES!
Risultat! attes) in arminy di rsoluziore delin condiziona patolugra, mugiioramenio deila condizione patologica. rafientamentc deil'evoluswne di maiattia,
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L'utilizzo della tecnologia nchiede;

- farmazione o tutoraqgio del personale sanitaria? 2 Si Nt - personale aggiuntiva? a 5i _A}SND"'

3

- speciahst di prodatts \ serviziof DUVRI? o &I %/N/o

DUVATLL Gorumenie.vnien. 9 luiazans, des isahl ints et

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTQ DELLA RICHIESTA (ALLEGARE PDF)
DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

U Repert di Health Technology Assessment 1 Revision: sistematiche s/o metanalisi 4 Studi controilati e randgmizzat

 Studi controllati 2 non randomizzati U Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) 1 Sene di casi U Case-repart

Q Altro spacificare. ....oviicvieciinciane. S e R, e B L s A s R P
DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATAY] Scheda tecnica 4 Certificatn CE 0 AIUrS SPECITICATE oo oveveeeoreseseereaeeoen

Firma e timbro del richiedente
2
<
Hanno preso visione della presente richiesta e dichiarano che la spesa & compauun. 2on il budget assegnato:
il Direttore della Unita Operativa . 1 il Direttore di Dipartimento
b

firma e vimbro

Tiata G mvig della ACHIesta alla COmIERIONE FTA T5 i e feyesmesseereeescomrer o0
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TIPCLOGIA DIRICHIESTA da compilare a cura della Commissione HTA

Inserimento in repertorio aziendale:
d nuovo DM 4 nueve IVD 4 nuova apparecchiatura biomedica 4 nuovo software OM

- nuova ind'cazione per DM/IVD/apparecchiatura biomedica /fsoftware DM gia vaiutato 270 :n aso per aitra

indicaziane
Q rnuovo bene o sarvizio economale

d DM/IVD/zpparecchiatura Slomedica /soltware OM gia in usa per la medesima indicazione da altra/e U.0. II DM
richiesto & gia stata:

- valutato in urganza/emergenza? J Si a No

Data di arrivo/presa in carico della richiesta aila Commissiona HTA oo

|
PARERE Commissione HTA ALLA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO

Eus

{&-5i-contimitazione (g5 Netassity i monitcraggic per un periogo limitato, su una casistica specifica,....)
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