SISTEMA SANITARIO REGIONALE

AZIENDA OSPEDALIERA REGIONE
+ SAN GIOVANNI ADDOLORATA @ AZIO K
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 . tolugs i T
Nome e cognome BHﬁm@LOD\?AOLOE-maﬂ Ml*“%e;@b\m%\amel, ..... sq :’5 .....
Dipartimento/U.O. Centrg di COSER . xommerssssmsmas ws o s s

Attivita del richiedente: ¥Medico ospedaliero

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

TIPOLOGIA DI RICHIESTA
O Integrazione fabbisogno, . - . -
Nuevd ACRy1%i2 10N

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERALI

Nome commerciale e modello *;QTETE@§QHS?~:L‘QALG’E}‘I'?QT-EQ\L-UM‘;(FLL(*&FLS )
Fabbricante \i\-fé_\ot\.! ..................................... Codice attribuito dal Fabbricante &2 +2.. 42O (FRu)
FOrARONE sosesnse. VIR 0T S S Codice attribuito dal Eornitere . £.2..1 2+ S{ O (71 $)

(solo per | Dispositivi Medici)
Tipo di DM: _tipo | @mdi classe I, ila, 1ib e 111, DMimpiantobili attivi, 1VD) .tipo 2 (kit e assemblati)
Codice Repertorio Nazionale DM ......cccoooociiiiiniinins Classificazione Nazionale DispositiviMedici-CND ......cccovvvecimmmnnnaans

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, DL.as 507/92): 0 Ia Ilaa Ilbo @

»

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI
Descrizione. . (o A TETEY R4S . OMAE LA SA LS. Pl L M G A ON AT R s

FR {4 e FR S

Destinazione d'uso (impiego a cui il dispositive é stato destinato dal fabbricante e riportato sulle etichette, nelle istruzioni per l'uso, nel materiale

promozionale) C) A’Té;ffﬁ.!.S H J?.VEN”Q-G)H’BE("{E ,‘?LE/\/Z;ﬂNPT'O
CAITCO
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivere in caso di bene \ servizio dichiarato infungibile): i sottoscritti
dichiarana che per le indicazioni tecniche \ diagnostiche \ cliniche sopra specificate non sono a conoscenza della disponibilita sul
mercata di soluzioni \ prodotti e\o sistemi alternativi ed equivalenti sotto il profilo funzionale di risultato; dichiarano inoltre di
essere a conoscenza delle possibili responsabilita 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 def codice penale e delle leggi speciali in materia. L'esibizione di un atto contenente dati non pid rispondenti a verita

equivale ad uso di atto falso>.

Direttore della Unita Operativa

Firma e timbro
zienda Ospedaliei.
i O.ASan Giova&?ni Addulve
U0C Neonatologia con Terapia [ntensts *
11 Direttor:
Prof. Ambrogio L: " '
902000101620 ..

Per il funzionamento & necessario |'uso combinato con altri DM, farmaci o apparecchiature?

}ﬁGj, indicare quali g&%?’ﬁ.ﬁr’GRfﬂ[}TfoﬁIfcp

a -
FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (QUANTITA DI DM) b"?n .COSTO UNITARIO (€) IVA INCluSa ..orseenmnsannses .
Tl prodotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuito? o Si @ 'No

1l prodotto \ servizio richiesto & gia stato impiegato in pregresse indagine cliniche Q Si;’No

1l prodotto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: & esclusivita infungibilita

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

per l'attivita diagnostiche e terapeutiche, ragioni giuridiche attinenti allo tutelo dei diritti esclusivi (protetti da brevetto, privative industriall, diritto
id‘autore)

v

lpessono essere forniti da aperatore economico determinato, anche se di per sé fungibili con altri prodotti o tecniche che garantiscono equivalenti
\prestazioni e risultati.
|:NFUNGIBIL1TA: prodotti non equivalenti ad altri, né per utilita né per'valore e, quindi, non interscambiabili cori altri. L'infungibilita in campo

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

Irisuitato.

(solo per I Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMILI

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?
?’\Na
a si, specificare:

< qURI (OIS COMITIBLCIBIE @ TIOTENE) oo sesssassnnssnssssonsesssRisivavsnistisdsssamis s G S S S T e S S

- motivazione mancato impiego alternativa disponibile .......c..oeeeeeeeen
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Rispetto all'alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositivo medico richiesto: :

presenta i seguenti vantaggi ....... S _—

rappresenta una:
{1 sostituzione parziale (una parte deila casistica continua ad essere trattata con l'alternativa disponibile)

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

INQUADRAMENTQ TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALL
Condizione clinica d'impiego della tecnologia \ servizio richiesta: /\fgfpﬁ'ﬂ'fﬁ(fﬁlT’C@éﬂé-ﬂ/Ec’f—:.';rr#

by UN pec ECS30 JENSO CoNTRALE

Codice identificativo della patologia (ICD9-CM) vuuueiiuereirrie i rer s re s oressas e rs e s e s s asb s ne st et ea b s s e ssas s s s nns s sanssnn s s r s s ns
Codici Identificativi delle procedurafintarventi (ICDD-CM) ... icsiismnssissstersssnesassarsnnssssannsss snrsasassesassonnnrrsrensbrssreasnnssssrnnssbss st sasss
Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tariffario) ......c.ccoceieveeerenenn.

Regime assistenziale di erogazione della prestazione: O DH gk Degenza Ordinaria 0 Ambulatoriale

Descrivere la popolazione dei pazienti eleggibili ..... N:‘:é’{‘fﬂﬂ?ﬁﬂil’rtd ..............................................................
NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI 2.8 // Anle.......

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICI)
RISULTATI CLINICI ATTESI

Risultati attesi (in termini di risoluzione dello condizione patologica, miglioramento della condizione patolagica, rallentamento dell'evoluzione di malattia,
miglioramento della qualits della vita..) f'f/(:} LiIPRAMENTD O & (L&"(:}—S’ SisTE Nea ; ﬂ pupca e MNE
DELLE PRocCEDVAE (NVASIVE

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

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

SeMPLIF e4zioNg DELL ' F5LiISTENZA

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? 0 Si ;(No - personale aggiuntivo? O Siﬂ No

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? O Si H No
DUVRL; Regymente vnlcn. d).valutazinng. del.cisehi 5

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA (ALLEGARE PDF)

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

"

0 Report di Health Technoln'gy Assessment O Revisioni sistematiche e/o metanalisi O Studi controllati e randomizzati

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

L AILro SPeCHiiCArB (. ciiiirsrsisamvissnvisiasratenisissesibeiinauonebsssednsvsiassavesrivniseassnvavssntsiasisdianasiniranvssvsrrans
DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA 1 Scheda tecnica O cA@f@gug:aapggdg%o-ﬁcar

orata

.conatologla con Terapia intensiva Ne

Firma e timbro del richiedente 11 Direttore 1
prof. Ambrogio Di Paolo
" 5001016208033 *
Hanno preso visione della presente richiesta e ﬁcélligrnu&g Gg ﬂ%mﬁﬁfomﬂm’bﬂe con il budget assegnet~
il Direttore della Unita Operativa . 0. San Giovanni Addolorata —
2 JC Neanatalogla con Terapla Intenshva Necnatale }
Firma e timbro = 1 Direttog Paol ~ ‘
~ Prof. Ambrogio Di Paalo <D,
S fet . e 001016208032 . tt?rel.' | |  waion
Data di invio della richiesta alla Commissione HTA rel 5021..!.10 Maria Pia Rudeieri

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

0 nuovo DM 1 nuove IVD o nuova apparecchiatura biomedica g nuovo software DM

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

O nuovo bene o servizio economale

0 DM/IVD/apparecchiatura biomedica /software DM gia in uso per la medesima indicazione da altra/e U.O. II DM

richiesto & gia stato:

- valutato 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

Os

01 Si con limitazione (es: Necessitd di monitoraggio per un periodo limitato, su una casistica specifica,....)

L 0 T4 To} L= 4 o 3 L T L LT PTRTRPPRID
Eventuali altre considerazioni ..........c..o.. UMYy .- 51
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SISTEMA SARITARIO RECIOMNALE

+ AZIENDA OSPEDALIERA ' @ REGIONE >

SAN GIOVANNI ADDOLORATA AZIO <&

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 /1
Nome e cognome [ql\fﬁfef@ﬁ!\?ﬁjj?f}Q&ﬁ creeveeens E-rmiail RQL I.«Q?'é) é/‘m’“ ..... 1004, Tel, veeeenns 5 4?3

Dipartimento/U.,O. CRAEFD GF COFED wiwewe s oommms s &6 @5 6 @ e v e & %%

Attivita del richiedente: iﬁ.Medico ospedaliero

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

TIPOLOGIA DI RICHIESTA
Q Integrazione fabbisogno <

fl BIEFG e /[V_qufﬂ&fﬁ&\/b ..........................................................................................

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO: o C
Dsvieeg f[ER CATETERSHU VenNose EgNTRACE

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERALI

Nome commerciale e medel[o ....... N .LJ '{’ L& F:} TH— 5

Fabbricante L/,yﬁf? s cccieenenes.. Codice attribuito dal Fabbricante
Farnitore ngf./\/ ........ Codice attribuito dal Fornitore Ef»{jf). /5

(solo per i Dispositivi Medici)

Tipo di DM: .tipo i (oM di classe /, ila, Iib e 111, DMimpiantobili attivi, 1vD) .tipQ 2 (kit e assemblati)
Codice Repertorio Nazionale DM ......ccoiiiniiiininnnnnn Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND ........ccovvieeniinnnnnns
Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): 0 Ia Ilao Ibo @

.

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALL

TETERE  VAScoLARE 7ER INTUSIONS

DS T Z 0N, s tsnnaisntsantasursatosnsnansenssananssesssssssasessancansaanssnsnnertessssnsasvasnsnsanssnssbessosascnsbonenstntistestosiiattossssssssisssnsasntasnasnassassatunse

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

promozionale) /NFU§I§JNLE—Lingd/)FAPﬁ'quNf?
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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 disponibilita sul
mercato di soluzioni \ prodotti e\o sistemi alternativi ed equivalenti sotto il profilo funzionale di risultato; dichiarano inoltre di
essere a conoscenza delle possibili responsabilitd 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 non piu rispondenti a verita

equivale ad uso di atto falso>.

Direttore della Unita Operativa

Firma e timbro . .
Azienda Ospedaliera

- San Giovanni Addolorata
UOC Neonatologia con Terapia Intensiva Neonatale
Il Direttore
Prof. Ambrogio Di Paolo

Per il funzionamento & necessario I'uso combinato con altri DM, farmaci o apparecchiature?

CASH, INAICAIE QUANT eoeeerveseeeeevessssenessemsssaseessssss s sssss st bbb b R e
F{' \'s}
FABBISOGNO ANNUO PREVISTQ (QUANTITA DI OM) x/./ﬂ’(’/) .COSTO UNITARIO (€) IVA INclusa ccccccansnansasnes

Il prodotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuito? Q Si}:af No

1l prodotto \ servizio richiesto & gia stato impiegato in pregresse indagine cliniche o Sijf No

1l prodotto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: )é’ esclusivita .infungibilita

ESCLUSIVITA: prodotti o beni che possono essere ricendotti od un unico operatore economica:
- per ragioni tecniche in quanto dotati di oggettive caratteristiche tecniche uniche, imprescindibili
per I'attivits diagnostiche e terapeutiche, ragioni giuridiche attinenti allo tutelo dei diritti esclusivi (protetti da brevetto, privative industriali, diritto
d'autore)

r
Inossona essere forniti da operatore economico determinato, anche se di per sé fungibili con altri prodotti o tecniche che garantiscono equivalenti
lorestazioni e risultati.
INFUNGIBILITA: prodoltti 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 funzionall, di utilizzo clinica o di

risultato.

(solo per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMILI

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?

a si, specificare:

- quali (nore commerciale e modello) ...

- motivazione mancato impiego alternativa disponibile ........cccooeeninnt
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Rispetto all'alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositivo medico richiesto:

presanta’i Seguentivantaogl s s R T ey S T S TR e s oW aan s enom s RS S

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

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

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALI
2 - [ oy
RATI0. CHE. INECEs TA

,l - [
Condizione clinica d'impiego della tecnologia \ servizio richiesta: Néﬁl\fﬁfo

by Accesse

Codice identificativo della patologia (ICDT=CM) ......cc.cciiismmimmnssasimnssanissintonsinnsnnessssnstnssssinstesssssresesssnssersssssnessssseissassssssspssssss

Codiel [dentificativii delle: pracedurenterventl (ICDORCMY s imnrsusimsssisiies omssmmiieis v s s s s S R VA S e s

Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tariffario) ............cccoeeeiieenen.

Regime assistenziale di erogazione della prestazione: 0 DH # Degenza Ordinaria 21 Ambulatoriale
i P
Descrivere la popolazione dei pazienti eleggibili N‘EQNH”'Q&RJ'”CJQ

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI /{%)//MM

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

Risultati attesi (in termini di risoluzione dello condizione patolagica, miglioramento della condizione patologica, rallentamento dell'evoluzione di malattia,

miglioramento della qualita defta vita..) ﬂ{ CILORAMENTO BDELLE PROLSDVARE NVA3 fl/tsg

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO - ECONOMICO)

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

SeMPLIFICAZIONE V&Ll AL iSTENLA

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? O Si KNQ - personale aggiuntivo? @ Si 0 No

g - Al
- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? 0 Sl)(_l No
DUVRI: Decymento vnicn.di.valutaziane. dei.tisehi. iorerfreentl

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

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

Q Studi controllati e non randomizzati 2 Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) O Serie di casi O Case-report

L ARG SpPeCifiCar e, s e s s v i S S SR e s
DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA 1 Scheda tecnica 0 Certificato CE 0 Altro specificare
= o S 1. 1:avra
Azienda USPE:;“;(;;MB‘
) 3 o
Firma e timbro del richiedent= San Giovanni A‘a Intengiva Neonatale
onatolpgia con Terap! I
: L {1 Direttore ;
¥ g . - i aoio |
Hanno preso visione della presente nch}fﬁ%ﬁdg’(ﬂypad ijﬁﬂﬁiﬁgfbﬁe con il budget assegnato:
) s ta g
il Direttore della Unita Operativa ~ San (Glovanni Addolo;a e i Dilnnttare di Dinarimentn #~ X
- Ar = - yeonatolpgia con Terapia intensiva e
Firma e timbro i Direttore
N Prof, Ambrogio Di Paclo
Data di invio della richiesta alla Commissione HTA ... i . Vi
Azienda Ospedalicra :
San Giovanni .-\ddulor.'u_:'. L
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TIPOLOGIA DI RICHIESTA da compilare a cura della Commissione HTA

Inserimente in repertorio aziendale:

1 nuovo DM 1 nuovo IVD o nuova apparecchiatura biomedica 3 nuovo software DM

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

indicazione
1 nuovo bene o servizio economale

O DM/IVD/apparecchiatura biomedica /software DM gia in uso per la medesima indicazione da altra/e U.0. Il DM

richiesto & gia stato:

- valutato 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

Qs

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

L BT Ve A= o 3 = O T LR LTI TLP ISP

Eventuali altre considerazioni ...... v e SLE 0 R e e R e S Sase
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