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MODULOQ PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI
BENI o SERVIZI INFUNGIBILI

secondo quanio previsto Linee Guida n. 8 recanii “Ricorso a procedure negoziate senza previa
pubblicazione di un bando nel caso di forniture e servizi ritenuti infungibili.”

it

DATI DEL RIGHIEDENTE ~~ =~ o
Norme & cogrome .. L AVAD. . ECARTE M e HeARTUN M N Gl oReb L 2T 05
Dipartimente/U_0O. Centro di costo DIOCCH OPERFTORY. ... .

Attivita del richiedente 5 Medico ospedaliero

CGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la vogce comispondente)
dispositive medico {DM)
dispositivo medico dedicato ad apparecchiature eletiromedicali
altro bene sanitario o economale

N TIPOLOGIA DI RICHIESTA
Integrﬂ\}b\m%bxygggxw@ &a&-‘\ srehobva Zore S T
MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO: \/Qit:‘n \%‘M 5 W—aua e Tl
QAL Cy VNS Cﬂ N e Y EQ—P Notant (;:;;@_%‘M Qo '-+(\QC9¢LQJLLL
WA 3 oo be St e QQ,L/:\L\:QL ~
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DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERALI

AHBy  Aven - Capand

Nome commerciale @ Modello ... T T e e et e
Fabbricante ..........J& Hu. ........................................ Codice altribuito dal Fabhricante
Lo T3 311 (= S SO Codice attribuito dal Fornitore ..........

(solo per i Dispositivi Medici)
Tipo di DM: tipo | pardi classe /, ita, b e 191, DM impiantobill attivi, 2D} Jtipo 2 kit € assemblati)
Codice Repertorio Nazionale DM .......cevcicinenenrninan, Classificazione Nazionale DispositiviMedici-CND ..ovveeeeeieee e,

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.as 46/97, DL.gs 507/92): 0 Io lao bo B

CARATIERISTICHE TECRICHE!

GENERALL
Descnzmne‘?[&:;ﬁ‘f@’q@ﬁi DH{CE.JE}_ \Nékoa\b/&ew'@{“lht
WA 5 Y 25 Cov o ena N ;

Q?fé:‘%o -CVMQJE;MQL coue M N @ Baadh

Destinazione d'uso (impiege a cuf if dispositivo & stato a’esﬁf\: dal fabbricante e riportato sulle etichette, nelle istruzionf per F'uso, nel materfale

omosoraey VAT Q2000 ¢ M PoUTRMAR  Aw Coludrd Opbfd -
) o EVNVE ST NS TR ¢ v%_
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DICHIARAZIONE DIMFUNGIBILITA (4a sottoscrivere in caso di bene \ sarvizio dichiarato infungibile): | sottoscritti
dichiarano che per le indicazioni tecniche \ diagrostiche \ cliniche sopra specificate non $on0 a conoscenza delta disponibilita syl
mercata di scluzieni \ prodett e\o sistemi altermativi ed equivalenti satto if profile funzionale di rsultato; dichiarano inoitre di
essers a corcscenza delle possibill respensakilit di natura civile, penale, disdplinare ed amministrativo-contabile, in merito
all'attestaziore di informazioni false, inesatte od arronee e di essers informati che ai sensi dell'act, 75 d.0.2, 28 dicernbre 2000

n'S <chivngue rlascia dichiarezioni mendaci, forma atti faisi 0 ne & uso nei casi aravisti dal presente testo unico & punito ai
sensi del codice penale e defle leqai speciali in mataria. |'esibiione di un atta contenents dati non pil rispondenti a verita

aquivale ad uso of atto falso>.

Direftore delfz Unita Operafiva

Firma 2 tmbm
™~
Per il funzioramertd & reczssario 'uso combinats con altri DM, farmaci o apparecchiatura?
LIS, indicare qUAal! ettt
%@u
. -
FABSISOGNO ANNUQ PREVISTO (auantrra or oL/ AT TR () AT LC0STO UNITARIO (8) VA inciusa ”/1@ foc E’g
i orodetio rchiesty £ 4ia stato: utilizzato come campionsa gra‘“untcll/Sr O Mo
Il prodotto \ servizic Achiasto & gid stato impiegato in pregresse indagine diniche §7Si =] Mo
N vV NEZAONOTRO Qj”f-‘.—‘-g\sf‘-’ 2 ATTAA YElgh T PREZEDENT NaunsEns N TERIH
I prodotic \ servizio richiesto pessiede le carattaristiche di: O esclusivitd Seinfungibilita

ESCLUSIVITA: prodotif o bani che pessena gssara ricondottl od un unico gperators econpmica:
\

- per ragioni lecniche in quanto detati di cggettive caratteristiche tecniche uniche, imprescindibili
3

per l'attiitd diagrestiche 2 terspeutiche, ragioni giuridiche attinenti sflo tutelo def diritti asclusivi (rotettf da breverts, privative industriali, diritta
' autors)
posseng essers {Griti da operatore econoimice determinato, anche se df per sé fungibili con altrf prodotti o tecriche dhe garantiscono aquivalenti
prastazioni e rsuftat!. .

1 . ey 4 ; I3 . . . . . = L 2
INFUNGIBILITA: prodad nen equivalenti ad aitri, né per utifita né per valore e, quindi, non interscambiabiii cori alt. Linfungibiita in campo
sanitario attiere alla mancanza of una alternativa diagnostics, erapaeutica o teciica; attiene cod ad aspetyf funzionali, i utiizzo dinica o di

Irisultato.

€
a

(sola per | Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIRILE

Sono digponibili altarmative nel repertorio aziendale?
X oo

Q 5i, specificarg:
p

- quali (nome commerciale @ Modelin) .cuwereeees PO B P S

- Motivazione mancato impiego aftemativa disponibite .,
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Rispetto ali’alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositivo medico richiesto:
presenta § seguent VANEAGGE v e e e e e r e s et be b S RA SRR YA e e e e
rappresenta una:

01 sostituzione parziale {una parte defla casistica continua ad essere traltala con l'alternativa disponibile)

Q sostituzione (tutia la casistica verrd trattata con /a nuova tecnolegia richiesta)

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONT SUT PROCESSI ASSISTENZIALL

Condizione clinica dimpiego della tecnologia \ servizio TichiBstar v i s

Codice identificativo della patologia {ICDS-CM) ........ Jeeenssrsarnserararennanierirarnary hemedteartrRar s barearetre e Veureeranansrnssansanesateraaie Prieas
Codici identificativi delle procedure/intarventi (TED9-CM) v aiierrare et s e s T e
Cotlice identificativo delia prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tarfffario) ...

Regime assistenzizle di erogazione della prestazione: 0 DH O Degenza Ordinaria © Ambulatoriale

Dascrivere la popolazione dei pazienti eleggibili ..o freebeedebnssnnanensasaatinrirnra e nretheiareaNeEe RS S AN e RT Ry TR ve sa e ARt re g era e

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI

ASPETT! CLINIC! E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICH

RISULTATICLINICI ATTES]
Risultati attesi (in termini di risoiuzione dello condizione patologica, miglicramento defla condizione patologica, ralfentarnente delf'evoluzione di malatiia,

Z&mw NI

m.'ghnramento della qualits della vita..) . . C&f .
Corikend Uuu)d*O Al Slsdio VU <o .
v baee C%bj R -

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO -— ECONOMICO)

Risultati attesi (in termini di mrghoramenta/semp!rf cazione del percorso a‘ragnosbco-terapeuf:co, riduzione dei costi.. } ,Q}. *‘E
e Qats &‘\ﬂ &_U-\ )

Allselith voesudo  detoay Sl
"[,de-\“ O \k,..t’"\)*\'iv\)%{\_);, AL \Lﬁrﬂ Sl o5 @0 .J:-N__QSUL.Q_\\

L'uiilizzo della tecnologia richiede:
- farmazione o tutoraggio del personale sanitario? O S El% personale aggiuntive? G Si KNU

- specialist di prodotto \ serviziof DUVYRI? 00 5i0 No
BUVRE:, Drrvimenta valor. Of.yalwzinne, del tischiolRonenit

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA (ALLEGARE PDF)

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

O Report di Health Technology Assessment (3 Revisioni sistematiche e/o metanalisi 0 Studi controllati e randomizzati

O Studi controllati e non randomizzati 01 Studi osservazionali (coorte, caso-controllo} (@ Serie di casi 0 Case-report

T3 AIIG SPECI ICATE 1 am errarenacnstasmnereeatriicirca s e ir s s tra e s et e s e aaanna s nmaa s res everebeeraErasasaasaaTareranranaas
DOCUMENTAZIONE TEGNICA ALLEGATA O Scheds tecnica o Certificato CE @ AllTo spedificare .....ccooeevsinniecnens

Firma p timhen dnt JERITE PN

+4

g €5€nte richiesto e dichiarano che la spesa é compatibile con il budget assegnato:

Risn
t ~argtiva il Direttore di Dipartimento

Srrben _-—
L b ~f

Firma ¢ timbro

Data di invio defla richiesta alta Commissiong HTA e Uog Ty
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TIPQLOGIA DI RICHIESTA da compilare a cura della Comimissione HTA
Inserimento in repertorio aziendals:

{1 nuovo PM O nuovo IVD o nuova apparecchiatura biomedica o nuovo software DM

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

indicazione
0 nuovo bene o servizio econcmale

0 DM/1vVD/apparecchiatura biomedica /software DM gid in uso per la medesima indicazione da altra/e U.0. Il DM

richiesto & gid stato:

- valutato in urgenza/emergenza? o Sig No

Data di arrivo/presa in carico della richiesta alla Cormmissione HTA oo,

PARERE Commissione HTA ALLA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO

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

Ll No, motivazione .....c.veeeess Vs dderrrrenranraerneinrenaars drreresemevennrainns b nretaeaieeraeneeasareerraaaretee veeewenres ereaeae
Eventuali altre considerazioni ........ bearrreameneenrrnsraaass N e e reraren e neen et rntn e aanann
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TEMASANTTA L TETA A T

AZIENDA OSPEDALIERA $0y REGIONE
SAN GIOVANNI ADDOLORATA W AZIC K

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI
BENI o SERVIZI INFUNGIBILI

secondo quanto previsto Linee Guida n. 8 recanii “Ricorso a procedure negoziale senza previa
pubblicazione di un bando nel caso di forniture e servizi ritenuti infungibili,”

DAT: DEL RICHIEDENTE N i
Nome e cognome ... ?Aﬁ}ﬂ{_f—\-m,&ﬂ-t M O E-mall & LUSIE e \\”%h‘”% Gpe R A T LY (1
________________________________ R e S L e
Dipartimento/Ui.O. Centrg di costeo ""Azienda‘OspcdaHem ............
Altivita del richiedente:mdedico aspedaliero San Giovanni Addolorata
Uasd Tipo
CdC DCOYU [1POO00C0

CGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare Ia voce corrispondente)
dispositivo medico (DM)
dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali
altro bene sanitario 0 economale

%!POLOG!A B RICHIESTA

Vz(ﬁ ione Fabbi LY L L < ‘
I"tegmif{f@ig?g&v oL «\;&“ \LH‘JL‘)@; LR f}v Lkmwtﬁ

\;ﬂ\ AMro. M oMU VD T T T ., U S ST et - o SO 4 SR
MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO: \J'/ a%,-u:%% \e,g G o Wegiiae. L
PECSU R S NN Ci 4 i\dé = teeyu by tl%,‘g,uz_ Qre -+ra ('_,O\_jSﬁ\_&:;-

DESCRIZIOME DEL BENE BICHIESTD: DATI GENERAL!
Ay Auda - Cadan

Nome commerciale & Modello ...l T T T ettt re s ar s es s aann e s nrat s e e een
Fabbricants .......... AHL. OISO Cotlice attribuito dal Fabbricante

FOMMILOTE wiiiiiiiiiirrc e cirrssss s s st e s renasnansnrassan Codice attribuite dal Fornitore ..........

{solo per i Dispositivi Medici)

Tipo di DM: ,tipo | (st ar dasse 1, ita, Wb e 131, puimpiantobill attivi, 1vD} ,Hipo 2 (kit e assemblati)

(odice Repertoric Nazionale DM ..o Classificazione Nazionaie DispositiviMedici-CND .....o.ovreeiiireeceeens

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi {DL.as 46/97, DL.gs 507/92: nfa lao Ubo 4

CARATTERISTICHE TECRECHE GENERALY { N
Deﬁcrizioﬂe.i?"@@r:ﬁgfp.g ..... ﬂf’@’h&ﬁkﬁwcﬁ} ..................... \ Néﬁmé\@e&’@m\\k“l .....
Frva L anle ) W Bl T Cowl aerena o %:}?’iﬁ“{ TN
Qﬁeﬁg - Catan pezt Lo coe &N =

Destinazione d'uso {impiego & cuf a‘?cﬁspcsftivo & stato destinatg dal fabbricante e riportato sulle stichette, nelle istruzioni per I'uso, nel materiale

rimasionser M.AA T 22 S0 D iﬁ“wﬂwciwia& ..... QpelS -
tope - Ldige g2 LAty b oS olion el i St
Vecetilo-Zobe Ay Mo rgenly .
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BICHIARAZIONE DTHFUNGIBILITA {da sottascrivers in caso di bere | servizio dichiarato infungibile): | sotioscritti
dichiarano che per ' indicazioni tecniche \ diagrostiche \ cliniche sopra specificate non sono a conoscenza deila disponibilita sui
mercata di soluzioni \ pradott e\o sisterni alternativi ed equivalenti sotfo it profile funzicnale di Asuftato; dichiarano incltre di
essars a coroscanza delle possibill responsabilita di natur civite, penale, disciplinars ed amministrativo-contabile, in merito
ail'attestnzione di informazioni false, inesatte od errones 2 di essers informati che ai sersi dell'art. 76 d.P.R. 28 dicembra 20C0
w445 <chiungue rilascia dichiarazioni mendaci, forma att falsi 0 ne 3 uso nei casi pravist] dal presenta testo umicy & punito ai
sensi def codice penale e delle legyi speciali in materia. L'esibizione di un atto contenente datf non pitr rispendenti a verity

equivale ad use di atfo falso>.
S Bl
Direttore defla Unita Operativa

Firma 2 tmbro Jos”

‘

3

Per [l furricnamento & recassario 'uso combinato con aitd DM, fBrmaci o apparecchiature?

DIST, IICEPE GUA et et ere s cerr st st e e e e seene e et e et smeens
Syt

e do.€
FABBISCGND AMNUD PREYISTO (cuastira o om I COSTO UMITARIO (§) WA incdlusa .l .0

il prodetto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratmt_a?—-gx/Si J Mo

s

It predetio \ servizio dehiesto & gid stato impiegato in pregresse indagine dliniche \/‘p/Si 2 Mo

il predetio \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di; 0 esclusivita /\{infungf'bﬂifé

ESCLUSIVITA: predetti o beni che possonn sssers ricondetty od un UNICD operamre aconomicy:
-~ perragioni facniche in quanto detatl df oggertive caratteristiche tecniche uniche, imprescindibili '
N .

aer lagivits dlagreostiche e terapeutiche, ragiont gluridiche attinenti 2ilo tutels dei diritti 2sclusivi {rotetd da brevetto, privative incustriali, diritta

d autors )}

FOssene essers fornidl da operatore economico dererminata, anche se di per 58 fungibili con aitr prodor o teeniche che garaniiscono euivalernti

pragtacioni e risuitat, ;

EEFUMGKBIU‘.’:\: pracetli non 2quivalent ad altri, né per atlita né pervalors 2, quingi, fon interscamiiabilf corf alti. Linfungibilits in campo
ndarie sttiene aifa mancanza df una aftarnagiva diagnostica, terapeLtice o leenica; attiene cioé ad aspetty Rurzionail, df peifzo cinica o di

risuitato.

Y

N

(sofo per I Dispasitivi Medici) DISPOSITIVI MEDIC! SIMILT

Saro disponibili altzrnative nel repertorio aziendale?
XNG '
9 Si, specificare;

- quali (nome commerciala e modello) v iviciineenans escraes avseinrienid PPN P

" Motivazione mancato impiego altemativa disponibile ... Cavedeaeaan
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Rispetto all'atternativa disponibile nel repertorio aziendale, il digpositive medico richiesto:
presenta § SEgUENY VENEAGOI vttt ces e st bsiriars e arm br e ers e e r s e b ra e rn s e ey Te b s dn s enee s s e b s rannes

rappresenta una:

O sostituzione parziale (una parte della casistica continua ad essere trottata con alternativa disponibile)

0 sostituzione (tutta la casistica verrag trattata con la nuova tecnologia richigsta)

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUT PROCESSI ASSISTENZIALL

Condiziene clinica d'impiego della tecnologia \ servizio rehigshd: .o e e s

Codice identificative della patologia (ICDG-CMY ..o i iririnrsviseciuranmmrerr s irr e st atr st et h a1 Ts1e Ty e e e me m e e s s sttty e b e
Cadict identificativi delle procedurgfinterventi (ICD9-CM)......coiiiriinrenr e iviiiis s PR

Codice identificativo defla prestazione ambulatoriale {ASA da nomenclatore tariffario} .........ccooeeiinins .

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

Descrivera fa popolazione dei pazienti eleggibili ...cocovvvviciiiiiiiicrinna. fe e hee e eeneeteeieeEheteran e hn e e e E e e e TE e e TR R e hra e s gens

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIRILI .

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONGMICH)
RISULTATICLINICI ATTEST

Risultati attesi (in termini di risoluzicre dello condizicne patolegica, miglioramento defla condizione patologica, rallentamento dell'evoluzions di malattia,

mrghoramento della qualita deifa vita..)" ; . A
olkeas L{_,d_,t\j—o (jx&, Vool sl o C‘/\L\ UL O . i‘ C—'met&}@_ NI

L Laze % (o

MPATTO DI SISTEMA {CRGANIZZATIVC ~— ECONOMICO)

Risultati atfesi (zfz tarmini di mighorarmento/semplifi r:az:ane del percorso dzagnost:co terapeuttco, riduzioge def costi..) § - ,(:,Q-,
Allsa ity Luiesodo %-«KLL_;%), muom c&,LL\_xw C&‘\J’”‘”‘TQ”‘ IR 5;—
I RUADE A X F R N PR EE UL VARCER NS ol f’\ué‘liﬂw

Liutilizzo della tecnologia richiede:

Ve
- formazione o tutoraggio dei personale sanitario? O 5t O\do - personale aggiuntivo? O Si ,)610

- specfalist di prodetto \ serviziof DUVRI? 0 Sia Ne
DUVRL: Dervmenin.ynicn. il valwaenns. del isth. i facenti

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA (ALLEGARE PDF)

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

O Report di Health Technology Assessment 0@ Revisioni sistematiche e/o metanalisi 3 Studi cantrollati e randomizzati

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

N T - ot 1T 1= T
DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA T Scheda tecnica 0 Certificato CE D Altro specificare ..iiiniinniinnenes

Fifma e timbro del richiedente

Hanng preso visione della ﬂr’ese;‘(f,te\ifr:hfar*" -+ " 10 che la spesa & compatibile con if budget assegnoto:
il Direttore d¢£ ‘ if Direttore di Dipartimento

Firma = timbro

Data di invio della richiesta ana w
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TIPGLOGIA DI RICHIESTA da compilare a cura della Commissions HTA
Inserimento in repariorio aziendale:

0 nuovo DM o nuovo IVD @ nuova apparecchiatura biomedica o nuovoe software DM

0 nuova indicazione per DM/IVD/apparecchiatura hiomedica /software DM gia valutate e/o in uso per altra
indicazicne

O nuovo bene o servizio economale

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

richfesto & gia stato:

- valutato in urgenza/emergenza? g Sio No

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

PARERE Commissions HTA AL LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO

og

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