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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 RICHIEDENT

Nome e cognome .. Mm :‘X« Q\)S[ \‘ . E=mail M kﬁnﬁﬂT@ﬁ ; OV%-W'&L 353 5‘32‘.{2557
Dipartimento/U.O. .Centro di costo UO& MMQ/M%W&

Altivita del richiedente: Medico ospedaliero A DcvV 0162 OO

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la voce corrispondente)

< dispositiva medico (DM)
dispositive medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali

altro bene sanitario o economale

TIPOLOGIA DI RICHIESTA
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DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATl GENERALI

Nome commerciale & mogetlo .CCIC=THELAPY... SYSTER OPTINYL. gt Mgy, (14 Ancals st Gaede
Fabbricante .. pﬂpULSé_DfA/A?"SCs{NC ............. Codice attribuito dal Fabbricante lO 3504 3 }C
Fornitare . IHPULS}S. DYA/Hﬂ‘C—t' .ngﬂ-%\[}’ Wlé/f Codice attribuito dal Fornitore 40 5504 $ }(K

(solo per i Dispositivi Medici)
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Tipo di DM: .tipa | oM di classe I, ita, It e 111, Du!mplant]brudtﬂvl 1vD) .tipo 2 (kit & assemblati)

) b
Codice Repertorio Nazionale DM 7— PL[/M F‘ Classificazione Nazignale Dispositivi Medici-CND )_a 406 ------

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, DL.g5 507/92): 0 [w Ilau Ib g B g
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivere in caso di bene \ servizio dichiarato infungibile): i sottoseritti
dichiarano che per le indicazioni tecniche \ diagnostiche \ cliniche sopra specificate non seno a conoscenza della disponibilita sul
mercato di soluziani \ pmdom‘. e\o sistemi alternativi ed equivalenti sotte il profilo funzionale di risultato; dichiarane inaltre 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 assere informati che ai sensi dell'art. 76 d.P.R. 28 dicembre 2000
nN"445 <chiunque rilascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi 0 ne fa uso nei casi previsti ¢al presente testo unico & punito aj

sensi del codice penale e delle leggi speciali in materia. L'esibizione di un atto contenente dati non PiU rispondenti a verits

equivale ad uso di atto falso>.

Direttore deila Unita Operativa

Firma e timbro
L., dan Uluvuluuj CRAApa o ey n 7 —

U.0.C. Cardl

THIngme .
Direttore ...
. ’ ‘

Per il funzicnamento & necessario I'uso combinata con altri DM, farmaci o apparecchiature?

Qsi, indicare quali .......

49

FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (QUANTITA DIDM) w2l _COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa {(}-.SQJ{

1l prodotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuito? 1 Si{Nu

Il prodotto \ servizio richiesto & gia stato impiegato in pregresse indagine cliniche Sié/No

Il prodotto \ servizio richlesto possiede le caratteristiche di: Q esclusivita 2{lrtl'unglbmra'

ESCLUSIVITA: prodorti ¢ beni che possono essere rcondett! od un unico operatore economica:

- per ragioni tecniche in quanto dotati gl aggettive caratteristiche tecniche unriche, imprescindisill

per l'attivita diagnostiche e terapeutiche. ragioni gluridiche altinenti allo tutelo

der dirttt esclusivi (proteni da brevetto, privative industriali, diritto
‘autore)

NG essere fornitf da aperatore economico determinato,

anche se di per s& fungibill con aitr{ prodattl ¢ tecniche che garantiscono equivalent!
restazion/ e nsuitats,

NFUNGIBILITA: prodotti non equivalenti ad altrd, né per utilita né per valore e, quindi, non ity

rscambiaoill cori aitri, L'Infunglm‘irﬂl In campo
nitarfo attiene alla mancanza di una 3lternativa dlagnostica,

terapeutica o tecrica; attiene ciod ad aspertt funzionall, di utilizzo cllnica o di

(solo per | Dispositivi Medicl) DISPOSITIVI MEDIC! SiMILy

Sona disponibili alternative nel repertorio azlendale?
X
O 5|, Specificare: )

= quall (nome commerciale e modelfo)

- motivazione mancato Impiego alternativa disponibile ................

snenn
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Rispetto all'alternativa disponibile nel repartorio azlendale, Il dispositivo medico richiesto:

PrESERLD | SEQUENL VBNEAGET 1ueuressarsrressssmims e ar s T2

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

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

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUL PROCESSI ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiego della tecnoiogla \ servizm richiesta: p&b’l%rﬂ C,N.{ 4@&@% W&J‘C‘j (k{'?rﬁ(\_?
(F& < 507%) Qlatomslic 4 0«’67 meq—-wﬁ Vel

Codice identificativo della patologia (ICDS-CM) ....... C{zﬁ B TTITITT R T

Codici identificativi delle procedure/Interventi (ICD3-CM)... OQS// .......... 5 caraeid 2 4 ............................................

Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tanffann, ?q ...... [{ ..... 4,

Regime assistenziale di erogazione della prestazione: @ DH 2 Degenza Ordinaria mmbulatonale

Descrivere la popolazione dei pazienti e!egglbltl PM ﬁ,!ﬁﬂ .au ..... Qfl—é:D’{i{awM !dg_!)m/lw Cﬂ""&ﬂ"u
g dindugius. @iTlica. Vb guiTa_ (F€ < 07

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI .......... 2.@

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

Risultati attesi (in termini di nsoluzione del!o condizione .oamragr , miglioramento della condizione patolo @Gﬁ, faueﬁtamento dell’evoluzione di malatia,

mfgfmrament elia qualita della wta )06'- l ‘;‘[0‘-@- arﬂu, CU("S&M lo- (i fO\CCL CCC”) f_ £ wMO T’%{M

q[m[m g i'.a.u % mlfacs #idTlics | HuTamallc! o]y mﬂ(af M@l smimne
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ATTO DI SISTEMA [ORGANIZZATNVO — ECONOMICO) £ ’140&‘&4 odpad Fadiud £ awanTel Te Lo

f
Risultati attesi (in termmni di mrgf.'ammenrn/semprrrc.azmne del percorso d1agnmrgpw;,m Fduziona des costr...) f’[,’ wﬂucm M W fiMCJ‘u
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- formazione o tutoraggio del personale sanitaric? 0 Si dNo - personale aggiuntive? Q S * No aoe @ Ccrf mcz fii éé:'«ﬂ'

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI?S Si 0 No

DUVRI, Dorumenta unicn gl valutaziane. dei.rischl. loterfacentd

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

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

O Studi controllati @ non randomizzati U Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) 2 Sarie di casi L Case-report

O Altro specificare....ceeeviaiarenaee
DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA U Scheda tecnica w Certificato CE 1 Altro SPECHfICAre .iiiceisrcarinrsesnsnsannsrnans

Firma e timbro del richiedente

wensirs preso visione della presente richiesta e dichiarano che la spesa & compatibile con il budget assegnato:

Il Direttore della Unita Operativa Il Direttore di Dipartimento
Firma e timbro Firma e timbro
Data di invio della richlesta alla Commissiong HTA ...,
C.0.
MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI a SERVIZ! INFUNGIBILI U 0.C. Carginin~- -
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TIPOLOGIA DI RICHIESTA da compilare a cura delfa Commissione HTA
Inserimento in repertorio aziendale:

O nuovo DM u nuove IVD w nuova apparecchiatura biomedica u nuovo software DM

0 nuova indicazione per DM/IVD/apparecchiatura biomedica /software DM gia valutato efo in uso per altra
indicazione '

0O nuovo bene o servizio economale

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

- valutato in urgenza/emergenza? o Si 3 No

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

PARERE Commissione HTA ALLA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO
Qs

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

[0 No, motivazione ........... NI i o kA e e A R TR N b
Eventualt altre conSderazionl . vesissserversntnsssin s s e ass

MODULOQ PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI pagddi4



