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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.”

DATI DEL RICHIEDENTE pd e TV
Neme e cognome pQOU\ _"%Q,U\Io ........... E-mall PW\Qlﬂ”@""'SANGL"}‘m'\""v'llel, 5?:}:}
Dipartimento/U.OQ. Centro di costo ADCHC?OOO@ ..............

Attivita def richiedente: £ Medico ospedaliero

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la voce carrispondente)
dispasitive medico (DM}
-=dispositiva medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali
altro bene sanitario o economale

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

Ezi Integrazione fabbisogno . i
o wire RANN Ve 26T, 8.9 A8 /s, ves. effoefzozd

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:

L,/EN'NLA’E‘C)NE HeCCcANcA

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTQ: DATI GENERALI

mwﬂ\y@l\fﬁﬁﬂfuﬂm@%sb%

............................................................ Codice attribuito dal Fabbricante &4 141 +5¢ 3 2 5 6
A T CETIN GE e
Fornitore ... SAOQMES - L LK. Codice attribuito dal Fornitore .......... A

(so0lo per i Dispositivi Medici}

Nome commerciale e modello CO.';_,

Tipo di DM: _tipo | (omoi classe |, fla, Itb = 111, DM impiantabii attivi, 1vD) .tipo 2 (kit & assemblar)
Codice Repertorio Nazionale DM ............cccoc..e....... Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND 2‘1 ...................

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, BL.as 507/92): a o Haa Iba B

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALY
Descrizione SSNDOQE | BIOTVULUAS & fEL  TONTOMAGGL (0,  Yew iy

...... ETSEK\JQl"Vg@CAPQa&TH&nAI’UST&eA i

Destinazione d'uso (impiego a cui il dispositive ¢ stato destinate dal fabbricante e ripertato sulle etichette, nelle istruzioni per I'uso, nel materiale

<
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DICHIARAZIONE D'IMFUNGIBILITA (da sottascrvere in caso di bene \ servizio dichiarato infungibile): i sottascritn
d.chiarana che per le indicaztant tacniche \ diagrostiche \ cliniche sopra specificate non seno a conoscenza della disponibilita sul
mearcato di seluzioni \ prodott e\o sistami alternativi ed 2quivalenti sotta il profilo funzionale di risultato; dichiarano inoltre di
@ssere 3 coroscanza delle pessibili respensabilita di natura civile, penale, disciplinara ed ammirstrativo-contabile, in merita
all'attestazione di informazioni false, inesatte od erroree 2 di assera infarmati che ai sensi dell'art. 76 d.P.R. 28 dicembra 2000
n"445 <chiunque rilascia dichiarazioni mendaci, forma atti faisi 0 ne 3 uso nei casi previsti dal prasente tests unico é punito ai
senst def codica penaie e daile legg! speciail in mataria. L'asibizicre & un atto contenente dati non plt rispondenti a verits

aguivaie a‘:;q::u di atto falso>.
T~

'
N>l rativa
‘-n._-_.

Fier

1 aia

il aiiiee

Peril funzicramento @ recessare 'uso combinato con altri OM, farmadi a apparecchiature?

350, indiCB® QUANT et e

N f O g ¢
.3 v
v
FABBISOGNGO ANNUO PREVISTO rQuanTiTa Di ot _/3___ .- COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa 21” ¥ [ A
I prodotza richiesta & gia stata: utilizzato come campiane gratuitn? 1 Si 2 No

I prodetta \ servizio richiests & gia stats imgiegatc in pregresse indagine cliniche 2 Si J No

I prodotzo \ servizip richiesta possiede le caramerstiche di: 3 esclusivita i’ﬂmmng[b,'ma

ESCLUSIVITA: procorts o beni che Jessano assers rcondctti od un upico coerators 2conomicat

per raguom fachiche in quante dotat di aggettive cacattaristiche tecniche uniche, imprescipgibili
per lattwitd dlagnosticte e terapeutiche, ragiom giurdicha attinent? allo tuteio dei diritti escivsivi (aratetts ga pravetio, privalive ndustnali, diritta
i ucore )
f-0550N0 2ssers fort 3a operatore Sonomics getarmingts, anche se df per sé fungibii con altri prociott! o tecniche che garaniiscono equivaiantf
prastazion: 2 risuitan,
THFUNGIBILITA: prodotti nen eguivaient ad aitri, né per utilita né Aer valore g, quindl, non interscaméiabill cori aftri, Linfungibility in campo
saritaric attene afla mancanza o ura alternativa diagnostica, terapeutica a tecmica; attiene cicé ad aspeth funzionall, df utilizzo clinica o o

rrsuttata.

{solo per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMIL!

Serc disponibili altemative nel repertorio aziendale?
SE. No
Q Si, specificare:

- quali {nome cemmerciale e modelio)

- motivazione mancato impiegag altamativa disponicile ...........
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Rispetto all'alternativa disponibile nal repertorio aziendale, il dispositivo medico richiesto:
PrESENtd | SAJUENL VANEAGE! ....cocisrsersrun s ssrsnsssissieemsse i ieenss st ensmssss e seme e e P S N O
rappresenta una:

0 sastituzione parziale (una parte della casistica continug ad essere trattata con 'alternativa disponibile)
P

Q sostituzione (tutta la casistica verra trattata con la nuova tecnoiogia richiesta)

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUL PROCESSI ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiego della tecnologia \ servizio richlesta:

Codice identificativo della patolagia FICRB-OMY s remsmisemssssitrsesiistiah s
Cadicl identificativi delle procedure/finterventi {ICDQ-CM}
Codice identificativa della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatora tariffario} ..............oeeennn.nn..

Regime assistenziale di erogazione della prestazione: 1 DH 3 Degenza Ordinaria 0 Ambulatoriale

Descrivere la popolazione dei pazienti eleggibili

NUMERO ANNUQ PAZIENT! POTENZIALMENTE ELEGGIBILI ....

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

Risultati attesi (in termini di risaluzione deflo condizione patolegica, migiloramento della condizione patologica, rallentamento dell'svaluzione di matateia
g '

migiloramento della qualita defla vita., )

MPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risultati attesi ¢in termim di imigliarameanto/sempiificazione dei percorsa diagnestico-terapeutico, riduzione dei costi.. }

L'utilizzo della tecnologia richiede:
- formazione o tutoraggio del personale sanitario? 2 Siﬁ_{' No - personale aggiuntive? i Si {Na

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? O Sl‘x'ho

DUVRL Corvimenin.yaica.dl del. rischl

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

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

Q Studi controllati e non randomizzati o Studi osseérvazionali (coorte, caso-controllo) 1 Serie di casi 0 Case-report

O Altro specificare.............. B T T R
DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA O Scheda tecnica o Certificato CE 2 Altro specificare

Firma e timbro del richiedente
L—_. A

Hanno presa visione della pre =€ la spesa & compatibile con il budget assegnata:
il Direttore della Unita Opkke | " e m-amnml‘
Firma e timbro RAIFE TS o wc 5

Azienda(f
. .’%zn Giovannj AdUoiuig,,
Uo.c. Chirurgla generalq a indirizzg oncolog f
Dirigente Medico “
MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZ] INFUNGIBIL Dott. Emanucie S.inor, i
9020001010903245

Data di invio della richiesta alla Commissione HT‘AV
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I TIPCLOGIA DI RICHIESTA da compifare a cura deila Commissione HTA
Inserimento in repertorio aziendale:
O nusvo DM g nuova IVD 4 nuova apparacchiatura biomedica 4 nuovo software DM

| 0 nucva indicazicne ger DM/ IVDapparecchiatura hicmedica /softwara DM gia valutato 2/o in uso per altra

I indicazione

2 nuovo bene o servizio economala

AV

i 3 CM/IVD/apparacchiatura biomedica /softwara DM g3 in uso per fa medesima indicazione da altra/e U0, Il OM

richiesto & gia stato:

L - valutato in urgenza/emergenza? 4 St 1 No

Data di arrive/presa in carica della richiesta alla Commissione HTA e

!PAF%ERE Commissione HTA ALLA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO

'l

01 Si con limitazione {es: Mecessita di menitoraggio per un periodo limitato, su una casistica specifica,....)

| i ) N
Eventuali altre considerazioni ..o e, e P

i
|

E1 No, TOtNATIONE oo s e i i B s s o T R e i R R R S e

MODLULD PER LA RICHIESTA DI VA_UTAZIONE Df BENI o SERVIZHINFUNGIBIL
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