
ti MA 

AZIENDA OSPEDALIERA 
SAN GIOVANNI ADDOLORATA 

a 

secondo quanto previsto Linee Guida n. 8 recanti "Ricorso a procedure negoziate senza pre via 
pubblicazione di un bando nel caso di forniture e setvizi ritenuti infungibliL" 

DAll DEL RICHIEDENTE 

Nomeewgnome.YtkiVaQ......) .daLi..M.....................E -fllDI(uf1gn.asL&sawhRa4L'fJh..... 

Dipartimentoju.O. Centro di costo,(JcCtI..of¬4Sf3tcRi ....... 

Attività del richiedenteiv1edioo ospedaliero 

OGGEITO DELLA RICHIESTA (barrare la voce coriispondente) 
dJgJUvomedicoDM) 
dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettroniedicali 
altro bene sanitario o economale 

DI RICHIESTA 

Lck) 
MOTIVAZIONEDELL& RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO: Ve,tek oÀ}-C ¶0 U - LL 

cL ctp ue\U cLro 

ttk CTh,t- k- cktt c -L - 

csitt 

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DAll GENERALI 

Nome commerciale e modello ....... :.. . 
Fabbricante ...........ttS±SOCodice attribuito dal Fabbricante 

Fornitore ...................................................................Codice attribuito dal Fornitore .......... 

(solo per i Dispositivi Medici) 

Tipo di DM: ,tipo i (flMdidassel,ila,libe flt.oMimpiantobili attivi, IVDL.tipo 2 (kiteassemblau) 

Codice Repertorio Nazionale DM .............................Classificazione Nazionale Dispositivi.Medici-CND .......................... 

Classe di Rischio OM e Impianta bili attivi (fljg 46/97, QL9a 507/92): o I o ha o hib Q 

CIRAfltRSflIEWWJERAU 

ID crizione cFr4. P o VQ cX 
................. 

Cc& .c 0&)&& Ìt*J 
Dostinazione d'uso (impiego a o.jiil dispositivo è stato desti t1o dal fabbdcanle e riportato sulle etichette, nelle istnazioni per/uso, nel materiale 

nmmonle) N.. Ot A K 
b 

MODULO PER LA RICHIESTA Dl VALUTAZIONE Dl o SERVIZI INFUNGlBIu pag i. di 4 



DICHIARAZIONE DINPIJNGIBILITA (da sottoscrivere in caso di bene \ serdzio dichiarato infungìbile): i sottoscritti 

dichiarano che per le indicazioni tecniche \ diagnostiche \ cliniche sopra spedflkate non sono a conoscenza della disponibilità sul 

mercato di soluzioni \ prodotti e\o sistemi alternativi ed equivalenti sotto il protilo funzionale di risultato; dichiarano inoltre di 

essere a corcscenza delle possibili responsabilità di natura civile, penale, disdplinare ed amminis-ativo-contabìle, in merito 

airattestaziore di informazioni false, inesatte od erronee e di essere informati che ai sensi dellart. 75 d.P.R. 2S dicembre 2000 

n'445 o chiunque ri/ascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso nei casi previsti dal presente testo unico è punito ai 

sensi del codice penale e de/le leggi speciali in materia. L'esibizione di un atto contenente dati non più rispondenti a verità 

equivale ad uso di atto fa/so>. 

Direttore della Un/ta Operativa 

Hrrna e timbro 

il funzionamento è necessario uso combinato con altri DM, farmaci o apparecchiature? 

OSI, indicare quali 

A38SCCNo MNUC PEV1STO (ouannt4 01 CM YdJ?cc2vnoSTO UNITARIO (¬) P/A inclusa 

prodotto richiesto è già sbto utilizzato come campione gntuito?.Si O No 

prodotto \ servizio richiesto è già stato impiegato in pregresse indagine clinichep"Si O No 
1W N vJO i c;i4-2 rT' FZnqji 

prodotto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: o esclusivi/si ,yinfungibi/ità 

prodotti o beni che passano essere ricondotti od un unico operatore economica: 

per ragioni tecniche in quanto dotati di oggettive cantter'stiche tecniche uniche, imprescindibili 

per/attività diagnostiche e terapeutiche. 1-agioni giuridiche att,nenti allo tutelo dei diritti esclusivi (protetti da brevetto, privative industriali, diritto 

essere (crn,ti da operatore economico determinato, anche se di per sè fungibili con a/e-i prodotti o tecniche che garantiscono equivalenti 
,nierisultatL 

BEUTÀ: prodotti non equivalenti ad altri, nè per citi/io nè per valore e, quindi, non interzcambiabili cori altrL Linfungibi4tà in campo 
attiene alla mancanza di una alternativa diagnostica, terapeutica a tecnica; attiene dS ad aspetti funzionali, di utilto tunica o di 

(solo peri Dispositivi Medico Dlsposmw MEDICI SIMIU 

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale? 

No' 

O Si, specificare: 

- quali (nome commercja/e e modello) ....................... 

- motivazione mancato impiego alternativa disponibile 

MoDulo PER L% RICHIESTA DI VALUTÀZ!ONE Dl BENI o SERVIZI INFUNG1BIu 
pag 2 d 



Rispetto all'alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositivo medico richiesto: 

presenta i seguenti vantaggi ............................................................................................................................. 

rapprentB una: 

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

O sosti tuzione (tutta la casistica verrà trattata con la nuova tecnologia richiesta) 

INQUADFW1ENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALI. 

Condizione clinica d'impiego della tecnologia \ servizio richiesta............................................................................................... 

Codice identificativo della patologia (ICD9-CM) ..................................................................................................................... 

Codici identificativi delle procedure/interventi (ICD9-Cl'1)......................................................................................................... 

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

Regime assistenziale di erogazione della prestazione: o DH o Degenza Ordinaria o Ambulatoriale 

Descrivere la popolazione dei pazienti eleggibili ...................................................................................................................... 

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI 

ASPETTI CUNICI E Dl SISTEMA (ORGANIZZATI VI -ECONOMIC» 

PJSUL TA 11 CLINICIATTESI 

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

miiioramento della qualità della vita..) 

dc c& sWo cii r-(' 

U L"QQ - 

IMPA 170 Dl SISTEMA (ORGANIZZATIVO- ECONOMICO) 

Risultati attesi (in termini dimiglioramento/semPliflcazione del percorso diagnostico-terapeutico, 
riduzioDde ostYrQ 2Q S2s_jc3Ii 

4rQY*'; CJW2/t ca-

t u- k \A *-\ 3 \ Luh) L)- ro 

L'utilizzo della tecnologia richiede: 

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? o Si oj'- personale aggiuntiva? o Si 

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? o Si o No 

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA (ALLEGARE P09 

DOCUMENTAZIONE SCIENIIFICA ALLEGATA 

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

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

O Altro specificare.................................................................................................................. 

DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA o Scheda tecnica o Certificato CE o Altro specificare ................................ 

Firma p timh't ' 

'-4 

,1,.,,esente richiesta e dichiarano che la spesa è compatibile con il budget assegnato: 

m,t&a il Direttore di Dipartimento 

Firna e timbro 

Data di invio della richiesta alla Commissione FIFA ...............................................U.04 

MODULO PER LA RICHIESTA Dl VALUTAZIONE Dl BENI oSERVlzl INFUNGIOlU 
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uROLOGIA DI RICHIESTA da compilare a twa della Commissione FifA 
Inserimento in repertorio aziendale: 

O nuovo DPI o nuovo IVD o nuova apparecchiatura biomedica o nuovo software DPI 

O nuova indicazione per DM/IVD/apparecchiatura biomedica /software 1DM già valutato e/o in uso per altra 
indicazione 

O nuovo bene o servizio econornale 

O DM/IVD/apparecchiatura biomedica /software DPI già in uso per la medesima indicazione da altra/e U.O. Il DPI 
richiesto è già stato: 

- valutato in urgenza/emergenza? o Si o No 

Data di arrivo/presa in carico della richiesta alla Commissione E-IrA 

Commissione HTA ALLA RICHIESTA Dl VALUTAZIONE DEL DISPOSfl1VO MEDICO 

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

No, motivazione ....................................................................................................................... 

entuali altre considerazioni ..................................................................... 
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AZIENDA OSPEDALIERA 
SAN GIOVANNI ADDOLORATA " %# AQY1 

secondo quanto previsto Linee Guida a. 8 recanti "Ricorso a procedure negoziate senza pre via 
pubblicazione di un bando nel caso di forniture e servizi ritenuti infungibilt" 

DATi DEL R1CHIEDENTE 

Nome egnome YC4 
DiPartirnento/U.O. Centro di costo 'AziendaOspedaHcra ............ 
Attività del richiedente:cMedico ospedaliero San Giovanni Addolorata 

Uosd lino 

CGGETrO DELLA RICHIESTA (barrare la voce corrispondente) 
dispositivo medico (DM) 
dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali 
altro bene sanitario o econornale 

DI RICHIESTA 

MO1W42IONEDELLA RICHIESTA E iMPIEGO PREVISTO: \ LL*1 \c'3J C>t- Xcý.-Ct. 

- a jLLJ - 
O - 

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DAll GENERALI 

Nome commerciale e modello ....... 

Fabbricante ............tt.e).....................................Codice attribuito dal Fabbricante 

Fornitore ...................................................................Codice attribuito dal Fornitore .......... 

(solo per i Dispositivi Medici) 

Tipo di DM: tipo i (Dsg di desse I, ha, iTh e iii.oMimpiantobiiiatiivi, Il/O) tipo 2 (kite assembiati) 

Codice Repertorio Nazionale DM .............................Classificazione Nazionale Dispositivi14edici-CND 

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (QLn 46/97, PLn 507/92): EI I o Ila o llb ciii 

C4RATTER!STIcRE 1ECMFE GEEERALJ 

Descrizione.tF...*S..° ±. .... 
utjO hCýk Q&- cz& ccczr-., n 

- 

Destinazione d'uso (impiego a cui il dispositivo è stato destinptp dal (abbricante e ripo,bto sulle etichetta, nelle istruzioni per l'uso, ne/materiale 

prmozionaIe) N. Lt tt k r32C*À A\ f'C) òt"- -Q. ALI.- (tL4( 

re tt t. 
\r\\CttJ k, cLL. 
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivere in caso di bene \ sen/izio dichiarato inrungibile): i sottoscritti 

dichiarano che per le indicazioni tecniche \ diagnostiche \ cliniche sopra specificate non sono a conoscenza della disponibilità sul 

mercato di soluzioni \ prodotti e\o sistemi alternativi ed equivalenti sotto il profilo k,nzionale di risultato; dichiarano inoltre di 

essere a conoscenza delle possibili responsabilità di natura civile, penale, disciplinare ed arnrninisb-advo-contubìle, in mento 

all'attestazione di informazioni false, inesatte od erronee e di essere infon-natì che ai sensi dellart 75 d.P.R 23 dicembre 2CCO 

«445 <chiunque nlascia dichiarazioni mendaci, forma atti fa/si o ne fa uso nei casi previsti dal presenta testo unico è punito ai 

sensi del codice penale e de/le leggi speciali in materia. L'esibizione di un atto contenente dati non più rispondenti a vedS 

equivale ad uso di atto fa/so>. 

Direttore delta Unita Opentiva 
sa 

Firma e timbro tjos 

I funzionamento è necessario l'uso combinato con altri Dt4, farmaci o apparecchiature? 

- indicare quali .............................................................................................................................. 

ANNUO PR VISTO tQUAÀ 01001 COSTO UNrARlO ( P/A inclusa ..JO....6 
il prodotto richiesto è già stato: utilizzato come campione gratuito?- (Si 3 No 

il prodotto \ sertizio richiesto è già stato impiegato in pregresse indagine cliniche Si a No 

il prodotto \ senii:io richiesto possiede le caratteristiche di: O esclusivirà ,%infungibiutà 

prodotti o beni che possono essere ricondotti od un unico operatore economica: 

per ragioni tecniche in quanto dotati di oggettive carattefistiche tecniche uniche, impresrir,dibdi 

per l'at,v'tà diagnosoche e terapeutiche, ragioni giuridiche attinenti alto tutelo dei diritti esclusivi (protetti da brevetto, privative industriali, dintto 

essere ibrnfti da operatore economico determ,hato, anche se di per sé furgìbili con altri prodotti o tecniche che garantiscono equivalenti 
mie risultatt 

BILITÀ: prodotti non equivalenti ad a/tn; né per otilita mi per valore e, quThd1 non [nterscambìabdi cori albi. tinfung,bdinj in campo 
attiene alla mancanza di una alternativa diagnostica, terapeutica o tecnica; attiene tioè ad aspetti funzionali, di ublirto clinica o di 

MEDIcI SIMILI 

oor,o Cisponibili alternative nel repertorio aziendale? 

No' 

O Si, Specificare: 

quali (nome commem/a/e modello) ......................................................................... 

motivazione mancato impiego alternativa disponibile .................... 

MODULO °°R LA RIcHIESTA Dl vALu1AzoNE Dl BENI o SERVZI lNFUMGlBlLl di 1 



Rispetto all'alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositivo medico richiesto: 

presenta i seguenti vantaggi ............................................................................................................................. 

rappresenta una: 

o sostituzione parziale (una parte de/la casistica continua ad essere trattata con l'alternativa disponibile) 

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

INQUAORMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIAU. 

Condizione clinica d'impiego della tecnologia \ servizio richiesta: .............................................................................................. 

Codice identificativo della patologia (ICD9-CM) .................................................................................................................... 

Codici identificativi delle procedure/interventi (ICD-CM)......................................................................................................... 

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

Regime assistenziale di erogazione della prestazione: o DH o Degenza Ordinaria o Ambulatoriale 

Descrivere la popolazione dei pazienti eleggibili ...................................................................................................................... 

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI 

ASPETTI CUNICI E DI SISTEMA (ORGAt4IZLATlVl -ECONOMICI) 

RISLIL TAlI CLJNICIATTES! 

Rjsultati attesi (in termini di risoluzione dello condizione patologica, miglioramento del/a condizione patologica, rallentamento del/evoluzione di malattia, 

miglioramento della qualità de/la vita..) r 
Lt.o cfl scU o c)U c cc. Lc 

\S LQe ckcý.. - 
IMPArFO Dl SISTEMA (ORGANlA TI VO - ECONOMICO) 

Risultati attesi (ai termini dl miglioramento/semplificazione del percorso diagnostico-terapeutico, riduzione dei costi..) 
. ,Q_ 

4 cSL C'c CL\ 

' \ cQ 

L'utilizzo della tecnologia richiede: 
t 

- formazione o tutoraggio dei personale sanitario? o Si - personale aggiuntivo? O Si &No 

- specialist di prodotto \ servizio/ DIJVRI? o Si o No 

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA (ALLEGARE P019 

DQCUMENTAZVNESCIENI7FTCA ALLEGATA 

o Report di t-Ieaith Technology Assessment o Revisioni sisternatiche e/o metanalisi O Studi controllati e randomizzati 

O Studi controllati e non randomizzati o Studi osservazioriali (coorte, caso-controllo) o Serie di casi Case-report 

O Altro specificare .................................................................................................................. 

TECNICA ALLEGATA O Scheda tecnica o Certificato CE ci Altro specificare ................................ 

Firma e timbro del richiedente 

Hanno preso visione de I/a prese! e'rhinc*. - ' io che la spesa è compatibile con ilbudget assegnato: 

il Direttore d4Z il Direttoke di Dipartfnflz\to 

Firma e timbro 

Data di invio della richiesta atta LI 

MODULO PER LA RICHIESTA Dl VALUTAZIONE Dl BENI o SERVIZI INFUNGIBlU 



O nuovo DMo nuovo IVD ci nuova apparecchiatura biomedica ci nuovo software DM 

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

O nuovo bene o servizio economale 

o DM/IVD/apparecchiatura biomedica /software DM già in uso per la medesima indicazione da altra/e U.O. Il 1DM 

richiesto è già stato: 

- valutato in urgenza/emergenza? ci Si o No 

Data di anivo/presa in carico della richiesta alla Commissione 1-ifA 

Commissione HTA ALLA RICHIESTA Dl VALUTAZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO 

5 

Sì con limitazione (es: Necessità di monitoraggio per un periodo limitato, su una casistica specifica ..... 

No, motivazione ....................................................................................................................... 

altre considerazioni ..................................................................... 

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI pag 4 di 4 


