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% AZIENDA OSPEDALIERA REGIONE >

SAN GIOVANNI ADDOLORATA Y (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

| ‘ - J
Nome e cognome Rfj-F‘P#TJ‘MHWbNME«maM P -1 PSSR
Dipartimento/U.O. Centro di caosto ...t

Attivita del richiedente: 3Medico ospedaliero ‘

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

- LIPQLOGIA-DL-RICHIES TA
3 Integrazione fabbisagno
U
MOTIVAZIONE;DELLA RICHIESTA E IMPIEGD PREVISTO:; _ v e
DIVILT [NFUNGiBILE PR 10 TRATUMENTO DELLA HeRTE iMPRovviig

Cay MEEMRRI (4 Tord NN SRALF Nowo AT ToRY

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERAL/

Ticak 2 ;.
Nome commerciale e modello ......... ﬁ‘(_‘” ............... 7- ...... \/ R‘Tbx .............................................................
Fabbricante BEQTRQI\HK o Codice attribuito dal Fabbricante L
FOPEOTE. wvvisi vimssme ss e ersomassassonvinssn s sessss sbaiinsis Cndicefat‘a‘ibuito dal Fornitore ‘L"ZE) ts

7

(solo per i Dispositivi Medici)

Tipo di DM: .tipo | @mai classe 1, ifa, Tib = 111, oM impiantobili attivi, 1VD) tipo 2 (kit e assembiati)
Classa di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): 2 lallaalbo

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALJ

Descnzmnenﬁ\hfsan’t#?’ﬂ"y"ﬁp@.’%w@NL(‘WJ}TI'{'J&TR’{M{
CAMPLETA  Con VTU B ¢ PONECyLo IR

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

promozionaie) .. I BRIAATIAS. Nond LA 7T IR E.Difbanszica #IRILS. G MPL T4

MODULGC PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BEN! o SERVIZI INFUNGIBIL! pag ldi4



DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA 'da sattascrivers in 350 di bene \ sarvizic dichiarato infungibile}: | sattoserite

dichiarano che per le indicazioni tecniche \ diagnostiche \ cliniche sopra specificata non 50n0 a cenoscanza della disponibilitd sul

mercata di soluzioni \ prodott 20 sistami altarnativi ad equivalenti sotte il prafilo funzionale di risultato; dichiarano inoltre di

essere a conoscenza deile possibili responsabilita di natura civile, penale, disciplinara ad amministratvo-contabile, in merita

all'attestazione di infarmazioni false, inesatte od erronee 2 di essars informati che ai sensi dell'art, 75 d.P.R. 28 dicembrs 2000

n"445 <chiunque rilascia dichiarazioni mendaci, forma atti faisi o ne fa uso nei casi previsti dal prasente tasto unico & punito ai

sensi def codice penaie e dalle leqgi speciaii in mataria. L'zsibizione di un atto contenenta dati non pit rispondenti a verits

eguivale ad uso di atto falso>.

Direttore della Unita Operativa

e Azienda Ospedaliera
san Glovanni Addolorata

Dipartimento Cardio Toraco Vascolare
il Direttore
Prof. Francesco Prati

Per il funzionamento 2 necessaric I'uso combinata con altri DM, farmaci o apparacchiatura?

A5i, indicare quali oo

2 o

S aNE o sge @ v e
Il prodotta richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuite? 3 Six No ¢4 SV VIY FNTIE JTRUTLAAS

1 prodatto \ servizio richiesta & gia stata impiegato in pregresse indagine cliniche ¥ Sia No

1l prodotto \ servizio richiests possiede le caratteristiche di: 1 esclusivita Xinfungibilita

!

N ¥
ESCLUSIVITA: prodotti o beni che Poss50no essera ricondotti od un unico operatore aconomica: ’

~ per ragioni tecniche in quanto dotati di oggetiive caratteristiche tecniche uniche, imprescindibili

per l'attivita diagnostiche e terapeutiche, ragioni giuridiche attinenti ailo tutelo dei diritti esclusivi (protatti da bravetto, privative industriali, diritto

d'autore)

poss0na essere formiti da operatore economico determinato, anche se di per sé fungibili con altri prodotti o tecniche che garantiscono equivalenti

prestazion e risultatl,

FNFUNGEB[LII‘A: prodotti non equivalenti ad altri, né per utilita né per vaiore e, quindi, non interscambiabili cori altri, Llinfungibilita in campo

terapeutica o tecrica; attiene cioé ad aspetti funzionali, di utilizzo clinica o di

lsanitaria attiene alla mancanza di una alternativa diagnostica,

Irisuitato.

(salo per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMILI

Sona disponibili alternative nel repertorio aziendale?
BoNo cond T4LT CARMT7LERITT rpagd

Q si, specificare:

~

MCDULO PER LA RICKIESTA DI VALUTAZIONE DI 3FN| 2 SERVIZ! INFUNGIBIL pag2d4id




Rispetts all'altarrativa disponibile nel regertorio 3ziendale, il dispasitiva medico richiesta

prasenta saguent! vantaggi

rappresenta una:

- sostituzione parziale {ung partz d=ila casistica continua ad 2ssars trattata con l'altarnaciva disponibile)

J sostituzicne {tutta 'a casistica verrs trattata con la nuova tacnoiogia richiesta)

INQUADPAMENTO TERAPEUTICO E INFOPMAZIOMI SUI PROCESSI ASSIST ENZIALL
N z
3 NORTY 1M PRyl A

s
\ sarvizio richiesta: ......, FWD“W‘ ........................ LALLM Yy

Condizione clinica 4'impiego daila tacnologia

oy
Codica identificativo della patologia (ICDI-CM) .oooovveveosn) AJZL{ ...............................................................................
b W B
(R L

za Ordinaria 2 Ambulatoriale

Ragime assistanziale di erogazione della prestazione: 7 DH X Degen
® ¥ = - P2 i 3
Descrivera la popolazione dei pazienti eleggibili thcd'}'fs‘r{giwﬁbﬂ{]d’wb f“fDKTﬂ‘,H,{‘R;aJ\fﬁg
i
NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBIL] QX .............................................

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICI)

RISULTATI CLINICI ATTES!

Risultati attesi fin tarmini 4 msoluzione deflo condiziona patologica, miglioramento della condizione patologica, rallentamento deil'svoiuzione dj malattia,

RIS ot RI3emm SRTE P PRA WVt

miglioramenta deila qualits deilz wita.. )

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risultati attesi zin tarming of miglioramento/sempiificazione el Aercarsa dlagnosiico-terapautica, riduzione dei costi.,)

RI0 30305 DY Tympl RS Vvpat! & FLUdgaieapn CRAZT M Vi MgV DL S lvts ELETTRcaTiTRS

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? 1 Si W-No - personale aggiuntiva? 3 Si &-Ng
- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? 51-5i 7 Na
Du\f!?l:.uonvmmu.umm.dJ.'Mfmz}nae.ilu.ﬂinﬂj.:qu::m!l .............................

]

,
DOCUMENTAZIONE A SUBPORTO DELLA RICHIESTA (ALLEGARE PDF)

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

& Repart di Health Technology Assessment Revisioni sistematiche e/o metanalisi },Studi controllati e randomizzati

O Studi controllati e non randomizzati I Studi osservazionali {coorte, caso-controllo} 2 Serie di casi o Case-repart

U Altro specificare.........ooeeerereeieereo " "
DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATAN{ Scheda tecnica ¥ Certificato CE 2 Altro specificare .8 C1NV1Y TN yN e

Azienda Ospedaliera

Fir

—Hanno preso gﬁfgﬁf&&'ﬁf?&’rféﬁg[gg%eém e dichiarano che la spesa & compatibile con if budget assegnato:

il Direttore della Unita Operativa il Direttore di Digartimento

Firma e timbro.
i
= = T m#n
Data di invio della richiesta alla Commissione HTA ..o S s “
—— Jlar:
Il Direttore
Prof. Franggscp Pras

MGCDULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI 0 SERVIZI INFUNGIBILI



/. TIPOLOGIA D RICHIESTA da compilare a cura defla Commissione HTA
|
' Inserimento in repertorio aziendale:

< nuavo DM 4 nugyg IVD 3 nuova dpparascchiaturs biomadica - NUovo softwara DM

Jd nuovaindicazicne ser DM;'I‘JD,’asperecchiatura biomedica /softwars DM gia valutato a/g in Usa per altrg

| indicazione

2 nuovo bene g Servizio economala

| DM,-'I‘\/D,f-’apparecchja!:ura biomedica /software CM gid in uso per la medasima indicazione da altra/e U.0. 1y DM

richiesta & gia stats:

- valutato in urgenza/emerganza? J Si g Mo

Data di arrivo/presa in carico della richiests alla Commissione HTA o

.................................................................

...........................................

|
I
|

O PER LA RICHIESTA D VALUTAZIONE i BENI 0 SERVIZ INFUNGIBILS nag 4 di 4



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.”

i

DATI DEL RICHIEDENTE

Nome e cognome ﬁf’ FﬁMT{'MM.f’a‘RWME-maII ........................................................ ! P ————
Dipartimento/Uu.o. CERErD A1 TEEEG 55 bue o ommmunnomsshiisnenn .

Attivita del richiedente; QrMedfco ospedaliero

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la voce corrispondente)
X dispasitivo medico (DM}
dispositivo medico dedicato ad apparacchiature elettromedicali

altro bene sanitario a economale

-TIPOLOGIA-DI-RICHIES TA

3 Integraziane fabhisogno

WOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO: | M { Mn/Ls A PALE-MAKER I Svng
EIOBSLARDIG SENEA T (g0 B BLETTRICAEITIE WL METRETT> Vpgosged

(L&“ﬁ’-bbf}\js) [

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: paTr GENERALI

(solo per i Dispositivi Meadici)
Tipo di DM: .tipa | (oM di classe i, ila, Itb 2 1171, OM impiantobili attivi, 1VD) .tipo 2 kit = assembiati)
Codice Repertorio Nazionale DM /!351,%4‘51/}2 Classificazione Nazionale Dispaositivi Medici-CND j GJQ'AQS

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): 3 1a laa Ib XEE

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

wfrwwfmmmwmmu

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

Berreraasadiy.

promozionale) ..,...,.. i

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE B BENI o SERVIZI INFUNGIBILI pagldid



DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivera in caso di bena | sarvizio dichiarato infungibile}: i sottoscritti

dichiarano che per le indicazioni tacniche \ diagnostiche \ cliniche sopra scecificata non sono 3 conascanza della dispanibilita sul

merzata di soluzioni \ prodottr 2\a sistami altarnativi ad aquivalenti sctto il prafilo funzionale di risultato; dichiarano inoltra di

essere a conoscenza delle possibili responsatilitd di natura civile, penale, disciplinara ad amministrativo-contabile, in merita

ail'atrestazione di infarmazioni false, inesatte od erronee e di essera informati che ai sensi dell'art. 76 d.P.R. 28 dicembrs 2000

n"445 <chiunque rilascia dichiarazioni mendaci, forma atti faisi o ne fa uso nei casi pravisti dal prasente testo unico & punita ai

s52nsi del codice penale e delle leggi speciaii in mataria. L'ssibizione di un atts contanents dat non piU rispondenti a verita

equivale ad uso di atto falso>,

Direttare deffa Unita Operativa

T ’ '.da Ospedaliera
ﬂ , sgpovanni Addolorata e
imento Cardio Toraco vascolars
1l Direttore )
prof. Francesco Prati

Per il fiznzionamentoa 2 necsssario I'usa combinato con altri DM, farmaci o apparacchiatura?

35i, indicara quali .............

FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (QUANTITA I DM) ”05 ..~..COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa —ELiO
Il prodotto richiesto & gia stata: utilizzato come campione gratuito? I SinQ No

Il prodeto \ servizio richiesta & gia stato impiegato in pregresse indagine cliniche 1 Si 4 Na

Il prodotto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: 0 esclusivita .infungibilita

A

!

s 7
ESCLUSIVITA: prodotti o beni che possono essers ricondotti od un unico operatore econamics:
- per ragioni tecniche in quanto dotati di oggettive caratteristiche tecniche uniche, imprescindibili
per l'attivitd diagnostiche e terapeutiche, ragioni giuridiche attinenti allc tutelo dei diritti esclusivi {protetti da bravetto, privative ingustriall, diritto
d"autore)
jpossono essere forniti da operatore economica determinato, anche se di per sé fungibili con altri prodotti o tecniche che garantiscono equivalenti
restazioni e risultati.

NFUNGIBILITA: pradotti non equivalenti ad aitri, né per utilita né per valore e, quindi, non interscambiabili cori altri. Liinfungibilita in campo

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

risuitato.

(sala per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDIC! SIMILI

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?
A Ne
O 5i,specificara:

- qualithome commerciale e modello)

- motivazione mancato impiego alternativa disponibile ......coocevvne...

MCDULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI 8ENI 5 SERVIZ! INFUNGIBILI pag 2 4i4



Rispetts all'altarnativa disponibile nal repertorio aziendale, il dispositivo madico richiests

prasenta | saguents vantaggi

rdppresenta una:
3 sostituzione parziale {una parts della casistica continua ad assere trattata con l'altarnativa disporibile)

J sestituzicne (tutta ‘a casistica verrs trattata con ‘a nuova tecnoiogia richiesta)

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIOM! SUT PROCESSI ASSISTENZIALI

vo defla prestazione ambulatariale (ASA da nomenclatore tariffario) ........oocoveveviin.
2 Ambulateriale

Cod!:ce identificati
Ragime assistanziale di eragazione della prestazione: 7 DHh—-Degenza Ordinaria

- 4 F N + I Vs o I ’ Fas
Descrivere la popolazione dei pazienti eleggibili fﬁm“['{{ .......... F‘-TTJ-D&-PAT3L)L/4L¢LJ[JT£W£&C*TB SNLIA SRV
NUMERQO ANNUOC PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI O 5 .........................

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICI)

RISULTATI CLINICI ATTES!

termini di risaluzione deilo condizione patologica, migliorameanto della condizione patologica, railentamento dell'
TRATIAMON To bel BITVREI M6 cansyzony EN2A RIScHl L &6p71
BELETIR0CATIE TR NYL J3TvHA 0py Bdr g on TNFennl pa o CORREIATS

Risultati attesi (in avoluzione di malattia,

miglioramenta della quaiits defls vita..)

ALU [NSIRIMENT NS

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risultati attesi /in tarmini gi miglioramento/sempiificazione deaf percorsa diagnostico-terapeutico, nduzione deicosti..) R4 VLY e Al REScw f ¢ Prﬂ% AT :

CoRe€eatl A il iNiie HenwTe e FLOTIRICATS TSR NEL BISTRS7TO VAS Cogp gy ,
AI3TNU DL CaM Prre s 2 LECATE Al TwTDlnswT B Jo5TeTv Troad Dyl Dgvicy oy ELETTR0 corsTAi

L'utilizzo della tecnologia richiede:
- formazione o tutoraggio del personale sanitario? 4 Si J No - personale aggiuntiva? J Si i(— No

- specialist di prodotta \ servizio/ DUVRI?&Si 2 No

I'JUUHI;.w;ummtu.umm.¢i.valuﬁﬂnmuﬂ.ris:;w.luker!:te.un... »
f

¥
DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA (ALLEGARE PDF)

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

0 Report di Health Technology Assessment « Revisioni sistematiche e/o metanalisi 2 Studi controllati e randomizzati
Serie di casi O Case-report

B Studi controllati e non randomizzati 2 Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) 0

O BIErD. SPeeiBomt®doranimasiininemnisrsannarsitiss sessecs S o s e R N YR AR A e m e
3-Certificato CE = Altro specificare Méﬁ(yﬁ{{w el

DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA S Scheda tecnica

Azienda Ospedaliery
itMa e tirfhna dat cichiodanen lolorat;

azioie

4g richiesta e dichiarano che la spesa & compatibile con i budget assegnata:

S9U
il Direttare dezigr%iiaoapgggﬁj'a = il Direttore di Dipartimento
Firma etimbro Bra
Data di invio della richiesta alla Commissione HTA ... e e e—— ire
i Direttore
Prof. Francesco Prati
oag 34di4

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZ! INFUNGIBILI



|
[
|
j

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

d rnuovo DM Nuovgo IVD nuova deparecchiatyry biomedica - NU2Yo s0ftwara DM

< nuova indicazione ser DMf’IVD_,fappal‘eCEhnatura biomedica /softwara DM gia valutato a0 in Usc per altra
indicazione

< nuovo bene servizio economale

0 DM;’WD_f’apparecchlatura biomedica /softwara DM gia in uso per la medasima indicaziane da altra/e U,0. 1t DM

richiesta 2 gia stats.

3

- valutato in Urgenza/emerganza? 4 Si gy Mo

..........................

llIL.I No, g B e
/{Eventuaff altre ORI ottt

!

|

Dagddiyg
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SAN GIOVANNI ADDOLORATA ' LAZIO

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI
BENI o0 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,”

% AZIENDA OSPEDALIERA &) REGIONE >

Y dispositivo medico (DM)
dispaositivae medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali

altro bene sanitario o economale

—____lTPoLoGIA DI RICHIESTA

3 Intagrazione fa bbisogna

D 045t 4t smes es e se

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTAE IMPIEGO PREVISTO: -
DISPosITiv VT 24T NEUA PREVENZONT LA N ORTE M PRIG/I4s

If DATI DEL RICHIEDENTE
| ]
Nome e cognome ? ng’ﬁ*”-—MHu#J&Wﬂ_ié‘ ........ LTS Y N
Dipartimento/U.0. CEREEE EF BABES oo csnmus 458 v mwms s mn g5 0 s
Attivita del richiedente: 'gMedico ospedaliero
CGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la voce corrispondenta) ]
VAW TA S o $hns BTt trds £ JYNRE NEOY(L N ScB118 B 18100d ]

N Ay AT & wodns Wt TMPEGe av e b TAYTTO Vases o d

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: paT GENERALY

}
Nome commerciale e modello ....... §HBLEHHR} ..... % 3‘“{{’)) ...... A‘?.A% ...........................................
Fabbricante ........ EOST&NJCTW#(F{Q ........... Codice attribuito dal Fabbricante fq' LA 9‘
Fornitore .......... B{)S@ TS‘N‘?WT'F‘L ............. Codice!at'tribufto dal Fornitore .{42 4 0)

(solo per i Dispositivi Medici)
ila, Ib 2 111, OM impiantabili attivi, 1vD) .tipo 2 kit s assembiati)

Codice Repertorio Nazionale DM «’{L"’QT{‘LI& Classificazione Nazignale Dispasitivi Medici-CND TGJO(Q}

Classe di Rischio DM a Implanta bili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): 2 Ia a2 Ib & 1

Tipo di DM: .tipo | (oM di classe l,

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERAL

bmasrwrmﬂw%Bf‘wWTaNJ‘s"rm%

Destinazione d'uso (i impiego a cui il dispositivo é stato destinato daf fabbricante e riportato sulle etichette, nefle istruzioni per I'uso, nef materiale

promozionale) PP’WWMRTJ\{HP&QJJII/‘“Tmﬁr’r&hb.d\r:m{?’z’fw
N OIS ThN VEN TR LILAL |

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI a SERVIZI INFUNGIBIU pag 1 di 4



DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivers in casa di bena \ servizic dichiarato infungibile): | sottoscritti
dichiarano che per le indicazioni tacniche \ diagnostiche \ cliniche sapra specificata non sono a conoscanza dells dispanibilita sul
mercata di saluzioni \ prodottr 2\o sistemi alternativi 2d aquivalenti sotto | profilo funzionale di risultato; dichiarano inoltra di
essers a conoscenza delle possibili responsabilita di natura civile, penale, disciplinara ad amministrativo-contabile, in merito
all'attestazione di informazioni false, inesatta od erronee a di essere informati che ai sensi dell'art. 75 d.P.R. 28 dicembrs 2000
n"445 <chiungue rilascia dichiarazioni mendaci, forma atti faisi o ne fa uso nei casi previsti dal prasente tasto unico & punito ai
sensi def codice penaie e dalle legqi speciaii in materia. L'ssibizions i un atta contenente dati nen pit rispondenti a verits

equivale ad uso di atta falso>.

Direttore defla Unita Operativa

2

Azienda Ospedaliera
. an Giovanni Addolorata
Jdmento Cardio Toraco Vascolare
Il Direttore
Prof. Francesco Prati

Eitma g verbe

Per il fiunzionamento & necassario I'uso cembinato con altri DM, farmaci g apparecchiature?
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Il prodotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuite? 2 Si & No Uﬂ"”{’} AT (4P s CHbs B

Il prodetto \ servizio richiesto & gia stato impiegatc in pregresse indagin"e r:liriichexf Si 1 No
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ESCLUSIVITA: prodotti o beni che POSs0N0 essere ricondotti od un unico operatore economica:

~ per ragioni tecniche in quanto dotati di oggettive caratteristiche tecniche uniche, imprescindibili

per l'attivita diagnostiche a terapeutiche, ragioni giuridiche attinenti alla tutelo dei diritti esclusivi (praterti da brevetto, privative industriali, diritto
id"autore)

ppossona essere forniti da operatore economico detaerminata, anche se di per sé fungibili con altri prodotti o tecniche che garantiscono equivalenti
prestazioni e risuftati,

NFUNGIBILITA: prodotti non equivalenti ad altri, né per utilita né per valore &, quindi, non interscambiabili cori altri. Linfungibilits in campo
anitario attfene alla mancanza di una alternativa diagnostica, terapeutica o tecnica; attiene cioé ad aspetti funzionali, di utilizzo clinica o di

isultato.

(solo per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDIC! SIMILI

Sana disponibili alternative nel repertorio aziendale?

= No

O si, specificare:

~-quall. {fnome commertiale e modelle) B e
- motivazione mancato impiego alternativa disponibile ....................
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Rispetty all'aitarnativa disponibile nel rapertonio aziendale, |l dispositva medico richiests

prasenta i sequent: vantaggi

rappresenta una:
3J sostituzione parziale (una parte deila casistica continua ad assere trattata con {'altzrnativa dispanibile )

3 sostituzione (tutta la casistica verra trattata con la nuova lecnologia richiesta)

INQUADRAMENTD TERAPEUTICO F INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALIL

e AfaTivg
Codica identificativa della patologia (ICD9-CM) "“126” ...............................................................................
Codici idantificativi delle procedure/intarventi (ICDQ-CM)bz}BL! ..............................................................
Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nemenclatara tariffario) .......o.....oeiivini

Regime assistanziale di erogazione della prastazicne: 3 DH X-Degenza Ordinaria 2 Ambulatoriale
L AT - ! .
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ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICI)

RISULTATI CLINICI ATTES!

Risultati attesi (in termini 47 risoluzione dello condizione patologica, miglioramento della condizione patoiogica, raflentamento dell'svoluziona 4i malattia,

miglioramento della qualita defla vita..) P RE VIW oy NafTo ) MNPRYVY I— g 4

IMPATTO DI SISTEMA (CRGANIZZATIVO — ECONOMICO)
Risultati attesi 7in termini di miglioramento/sempiificazione dei Aercorsa diagnostico-terapeutico, riduzione dei costi.. ) ':f‘“ PLiFi e ?-#'31\/ o P &R CanmfA
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L'utilizzo della tecnalogia richiede:
- farmazione o tutoraggio del personale sanitarig? -4 Si % No - personale aggiuntive? I Si &% No

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? & Si 3 No
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DOCUMENTAZIONE A SUPEORTO DELLA RICHIESTA (ALLEGARE PDF)

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLE GATA

Q Repart di Health Technology Assessment & Revisioni sistematiche e/o metanalisi 1 Studi contrallati e randomizzati
1 Case-report

Q Studi controllati e non randomizzati 1 Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) O Serie di casi

D RIS 555
DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGA TA 1 Scheda tecnica 2 Certificato CE 2 Altro specificare
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TIPOLOGIA DI RICHIESTA g compilare a cura defla Commissione HTA

Inserimento in repertorio aziendale:

< nuovo DM 4 nugvg IYD 1 nuowva dpparecchiatyra biomedica 4 nuovo software DM

< nueova indicazicne ser D!‘d,"!‘-f'D,:‘asparec:hna'cura biomedica /softwara oM gia valutato /0 in uso per altra

indicazicne

d nuovo bene ¢ sarvizic economale

Zione da altra/a U.0. DM

d DM;’WD,"apparecchiatura biomedica /softwara OM gia in usz per Ia medasima indica

richiesta & gia statp:

- valutato in Urgenza/emerganza? 4 Si g No

Data di arrive/prasa in carico della richiests alla Commissiona HTA

H'No, mativazione
(Eventuaff altre consideraziani

pDag dd4ia
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