SISTEMA SANITARIC REGIONALE

AZIENDA OSPEDALIERA REGIONE
SAN GIOVANN!I ADDOLCORATA LAZIO X

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 ritenuii infungibili.”

DATI DEL RICHIEDENTE — »s
_ LoosTA RELL Q KIS AN BLOJ AN EOTA L {7
Nome e cognomel—-eegotbbcogmmw\&maﬂ ........................................................ Tel, 6@@&1 ........
Bei—p-attmemto /S U . O .C Centro di costo bb@O’iﬂﬂ\j%O MKWH[AE‘[STQLOG?A
Attivita del richiedente:)q Medico ospedaliero PaTo W CA

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la voce corrispondente)
dispositivo medico {(DM)
* dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali
altroe bene sanitatio o economale

TIPOLOGIA DI RICHIESTA
3 Integraziene fabbisogno

X Altro Rinynovo DEL‘QQQN& DEL falqllﬂ\,

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

MOTIVAZIONEDELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:

CooRANTE  PeR PREPARAT GToloGll SU
STRATO ST LG, MEMANTE HETo ok Tt PREF.

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: bAT! GENERALI

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

||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||

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

{solo per | Dispositivi Medicl)
Tipo di DM: .tipo | psdl classe 1, ifa, Hb e 111, DMimplantobill attivi, 1vD) ,tipo 2 kit & assemblati}
Codice Repertorio Nazionale DM v, Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND ..vccnimarnren

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivl (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92):n I llao Ilba B

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

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

VETRNI RUESIT Sy STRATO D& ARHENT ™o [V T Iy /L0 UM A
MGUORZE © M CUML G ol Vit DETAGL CEUuMaiA

Destinazione d'uso (implego a cui if dispositivo & stato destinato dal fabbricante e riportato sulle etichette, nelie istruzion? per I'uso, ngl materiale

promozionale) L‘O‘ﬂ[S'{L%}gzipMﬁm%wmQﬁm -_f@pj\‘” S‘C/e {M

......................................................................
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA {da sottoscrivers in caso di bane \ servizie dichiarate infungibile): i sottoscritti
dichiaranc che per le indicazioni tecniche \ diagnostiche \ diniche sopra specificate non sono a conoscenza defla disponibilita sul
mercato di soluzioni \ prodotti e\o sistemi alternativi ed equivalenti sotto il profilo funzionale di risultato; dichiarano inoltre di
essere a conoscenza delie possibili responsabilita di natura civile, penale, disciplinare ed amministrativo-contabile, in merito
all'attestazione di informazioni false, inesatte od erronee e di essere informati che ai sensi dell‘art. 76 d.P.R. Z8 dicembre 2000
n"445 <chiungue rilascia dichiarazionf mendaci, forma atti falsi o ne fa uso nef casl previsti dal presente testo unico & punito al

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

equivale ad uso dif atfo falso>.

Direttore della Unita Operativa

SaizGic?nda Ospedaljera

ovanni Addelorata

UOC Anatomia eg Istojogia P y
I Direttore £

Deott. Leopoldo ¢ ostarelli

Firma e timbro

atologiea

Par Il funzionameanto & necessario I'uso combinato con altri DM, farmaci o apparecchiature?

EzSi, indicare quali C@{'{’)P&m%ww M’]w ‘.

O b 1ode § LFt

e

-

s

i

- A9 Yo YA s
FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (QUANTITA DI DM) Tttt 120 COSTO UNITARIC (£} IVA inclusa it

srucrnna

I} prodottoe richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuito? 0 Siﬁ No

Il prodotio \ sepvizio richiesto & gia stato impiegate in pregresse indagine cliniche 8. 5i 1 No

1t prodotto \ servizic richiesto possiede le caratteristiche di: 0 esclusivita Xinfungibﬂfté

[ESCLUSIVITA: prodotti o beni che possono essere ricondotti od un unico operatore econornica;
- per ragioni tecniche in quanto dotali di oggettive caratteristiche tecniche uniche, imprescindibili

per Pattivitd diagnostiche e terapeutiche, ragioni giuridiche attinenti allo tutelo dei diritti esciusivi {protett! da brevetto, privative industriali, diritto
d'autore)

assono essere fornili da operafore economico determinato, anche se di per 5& fungibill con altri prodotti o tacniche che garantiscono equivalenti
restazioni e risuitati,

INFUNGIBILITA: prodofti non equivalenti ad aitri, nd par ulilita né per valore e, quindi, nan interscambiabili cori aitri. Linfungibilita in campo

anitario attiens alfs mancanze of una alternativa disgnostica, ferapeutica o tecnica; attiene cioé ad aspetti funzionali, df utifizzo cifnica o di
risuitato.

{sofo per i Dispositivi Medici} DISPOSITIVI MEDICI SIRILI

Sono disponibill alternative nel repertorio aziendale?
Lo
o Si, specificare:
- quali (norne commerciale @ modello) i ...ovcvreiircerieeriir e, TP PPTOPPIN

- motivazione mancato impiego alternativa disponibile ....

eeriresrertr iy
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Rispetto all'alternativa disponibile nel repertoric aziendale, il dispositivo medico richlesto:

preserta | SEgUEnti VANEEGGE wveererrivmirirerriersiesiesismemneesionees eetess e et es st ge st s e e R R e ba e e s sm e Prrisesrerens s seereneas

rappresenta una:

O sostituzione parziale (una parte della casistica continua ad essere trattata con I'slternativa disponibile)
0O sostituzione (tutta la casistica verrd trattata con la nuova tecnologia richiesta)

INGUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUT PROCESSI ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiego della tecnologia \ servizio richiesta: ..o, f e everea i ety re ira s raa e teatear e ren s en frerans versenes
Codice identificativo della patologia (ICDS-CM) iiiiniiiisansaiimarnnannene P U SO ISR
Codicl identificativi delle procedure/interventi (ICD9-CM)......ceuvene N B PP
Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tariffario} e,

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

Descrivere la popolazione dei pazienti eleggibill ... oo s PO

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI .......... S

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI—ECONOMICH

RISULTATI CLINICIATTES!

Risultati attesi ¢in termini df risoluzione deflo condizione patologica, miglioramento della condizione patologica, ralientamento dell'evoluzione oi malattia,

miglioramento della qualita della vita..)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risultat] attesi (in termini di miglhoramento/semplificazione del percorso diagnostico-terapeutico, riduzione def costi..)

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? Q Si)(f\lo - personale aggiuntiva? O S:} No

- specialist di prodotio \ servizio/ DUVRI? D SI'KNO
CUVRL Rarymentawnico. ol valutazinne.del. sl inssRoen]

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

O Report di Health Technology Assessment 01 Revisioni sistematiche efo metanaiisi &1 Studi controllati e randomizzati

0 Studi controliati e non randomizzati O Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) O Serle di casi @ Case-repert

01 Altro specificarg.aveirsiviinivcioriens P T TIYTITIL
DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA O Scheda tecnica O Cerlificato CE O Altro specificarg ...ovvvieiinennan

Firma e timbro del richiedente

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

Azienda Qspedaliera
j fi . : il Direttore di Dipart t
il Direttore defla L:}mta Oper San Giovanni Addolorata il Direttore di Dip ento
Firma etimbro 4 UOC Anatomia ed Istologia Patologica Firma ¢ timbro
Il Direttore f.f. San G?o;.am?ffd o
Data di invio della tichiesta alla Commissione HTA DotL__I::g?poldo Costarelli fo Radiwiag’“ﬁica ini
iretiore

Dant. Pasquale Talopgo
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TIPOLOGIA DI RICHIESTA da compilare a cura delfa Commissione HTA
inserimento in repertorio aziendale:

0 nuovo DM 0 nuovo IVD g nuova apparacchiatura biomedica o nuovo software DM

O nuova indicazione per DM/IVD/apparecchiatura blomedica /software DM gid valutato efo in uso per altra
indicazione

0O nuovo bene o servizio economale

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

- valutato in urgenza/emergenza? o Sig No

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

PARERE Commissione HTA ALLA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO
04

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

O No, motivazione ......ccvcvavieinrenes eerrrerercnienereetaraens Cerenrberrrraraesaeresasann crerernrerreraranrerinns rerraeieeserinentanas

Eventuall alire considerazioni -.vecorvisirereniniserssissrsrssiracees etvernnrerevarenarnnseas .
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