SISTEMA SANITANO REGIONALE

AZIENDA OSPEDALIERA REGIONE
SAN GIOVANNI ADDOLORATA LAZIC Py

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 RO T

Nome e cognome LED?Q‘-JBOCOSY%H-‘[EmaH LCQSmRELU@HSMG’lOUPﬁ%# ...... 53[{:.{,
f } /U.O.Q Centro di castobeOiM‘P@prPr\-OHflﬁe BelFas)

----------------------------

Attivita del richiedente:/fii\f\edico ospedaliero Fridlotice

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la voce corrispondente)
dispositivo medico (DM)

X dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettrornedicali
altro bén& ganitario © economale

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

O Integrazione fabblsogno

S Altro...... ANNOVO DEUIRERA 948 nG6 DEL D6 -O4 *Z0LL

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGC PREVISTO:
CONSENTE DI ARRACUM RE (A (SULLARAITA DEL LIQJIdL
RGN O PER BSAMI ONCOCTOLOGCL € Uh Fose(BLLLR
N OTENERE GToNows! PEL ESAMi  IMMOnNOISCOCLLIMIC,

E BioloOa MowrCoLARE

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DAT! GENERAL!

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

(solo per i Dispositivi Medici)
Tipo di DM: .tipo | (oMai classe |, ila, Ik e 141, DM impiantobili attivi, 1VD) -tipo 2 (kit e assemblati)

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

Classe di Rischic DM e Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, PL.gs 507/92): o In llao IbO

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

Descrizione \/EDI 5070 23

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

Destinazione d'uso ¢{impiego a cul if dispositivo & stato destinato dal fabbricante e riportato sulle etichette, nelle istruzioni per 'uso, nel materiale

promozionale) Q{TOL’O&HQEJ%MHWT}[A@QSP!W%WASE
TUMORAA  PILO SOUDE - ESSESUONJE  DEUA
PRoCERURA | AUA CabiOG A URAVA-MA -
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sotboscrivere In caso di bene \ servizio dichiarato infungibile): i sottoscritti
dichiarano che per le indicazioni tecniche \ diagnostiche \ dinfche sopra specificate non sono a conoscenza della disponibilith sul
mercato di seluzioni \ prodotti e\o sistemi alternativi ed equivalenti sotto il prefilo funzionale di risultato; dichiaranc inoitre di
essere a conoscenza delle possibili responsabilith di natura civile, penale, disciplinare ed amministrativo-contabile, in merito
allattestazione di infermazioni false, inesatte od erronee e di essere informati che ai sensi deli'art. 76 d.P.R. 28 dicembre 2000
n"445 <chiungue rilascia dichisrazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso nei casi previsti dal presente testo unico é punito al
sens/ del codice penale e delle leggi speciall in materia. L'esibizione di un atto contenente dati non pitt rispondenti @ verita

equivale ad usc df atto falso>.

Direttore della Unita Operativa
Azienda Ospedaliera
San Giovanni Addolorata
UOC Anatomia ed [stologia Patologica
Ii Direniore £.£,
Deott. Leopoido Costareili

Firma e timbro

Per il funzionamento & necessaric I'uso combinato con altri DM, farmad o apparecchiature?
JHSE, indicare guali |H1M{’{Z}5?SD{}OP%O€SSDQ Eﬁmg\n%\@ii 1'\5 %ﬂ%mfﬁ
am TUIN PRE? Snoo AUTLDARER N LOBORASDILLD

1 -,
FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (ouaANTITA DI M) 5I‘tiT vw o COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa 34{, 0ad

il prodotto richiesto & gis stato: utilizzato come campione gratuito? O Sigi\io

1l prodotie \semdzio richiesto & gia stato impiegato in pregresse indagine clinicheXSi 3 No

11 prodotto \ servizig richieste possiede le caratteristiche di: 0 esclusivita )%infungibiﬁté

ESC!_USNETA: prodotti o beni che possono essere ricondotti od un unico operatore economica:
- per ragioni tecniche in quanto dotati di oggettive caratteristiche tecniche uniche, imprescindibili

per Pattivitd disgnostiche e terapeutiche, ragiond gioridiche attinenti allo tutefo del diritdl esclusivi (protetti da brevetto, privativa industriali, diritto
d'acitore}

possono essere forniti da operatore economico determinato, anche se of per s& fungibili con altri prodotti o tecniche che garantiscono equivalenti
Iprestazioni e risuftati.

INFUNGIBILITA: prodottl non equivalenti ad aitri, né per utilita né per valore e, quindi, non interscambiabiii cord aitri, Linfungibilitd in campo

sanitario atfiene alfa mancanza df una alternativa diagnostica, terapeutica o tecnica; attiene cioé ad aspett] funzionall, df utifizzo clinica o di
risuftato,

{solo per | Dispasitivi Medicl) DISPOSITIVI MEDICI SIMIL]

Sono disponibili alternative nei reperterio aziendale?

pe

O si, specificare:
- guali fnome commerciale @ MOdala) v..covevivcvrii v s vra e DS PP

- mictivazione mancato impiego alternativa disponibile ...... eenierirreres
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Rispetto all'alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositivo medico richiesto:

presenta i seguenti vantaggi ..o P PR PP PPOPS

rappresenta una:

0 sostituzione parziale (una parie della casistica continua ad essere trattata con l'alternativa disponibile}
[ sostituzlone (tutta la casistica verrd tratiaka con la nuova tecnologia richiesta)

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONE SUT PROCESSE ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiego della tecnologia \ servizio richiesta: . e e e S e E seranas
Codice identificativo della patologia (ICDS-CM) wvvcinniconniiiniiennns e A e e e ey Casrar e
Codici identificativi delle procedurefinterventi {ICDG-CMY}.cuivvnrrenminsnaninniannnna G e rerieennen re
Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tariffaria) voieenn,

Regime assistenziale di erogazione della prestazione; o DH 0 Degenza Ordinaria & Ambulatoriale

Descrivere la popolazione dei pazienti eleggibili «vovvuieniiiiiiiiiiinn. E PR sser R e vanan Ceevsesrrrestrer s e eraan e

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBIL] .orvrrerviscssinenns hsinesmsare s e reraseasanranars "

ASPETTI GLINICI E DI SISTEMA (ORGANEZZATIVI —ECONOMICI)

RISULTATICLINICIATTES]

Ristitati attesi (in termini df risofuzforie dells condizione patologica, miglioramento delfa condizione patologica, rallentamento delf'evaluzione di malattis,

miglioramento della qualita delfa vita..)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO ~- ECONOMICO}

Risultati attesi (in termini & miglioramento/semplificazione del percorsa diagnostico-terapeutico, riduzione dei costi..)

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? D Si% No - personale aggiuntiva? O Si%l\!o

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? 0 5i0 Ne
DUVRT; Qorvmeniavnics di.valwkazinng.del. risshlivkec facenti

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA (ALLEGARE PDF)

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

Q Report di Health Technology Assessment O Revisioni sistematiche efo metanalisi @ Studi controllati e randomizzati

O Studi controllati e non randomizzati O Studi osservazionall (coorte, caso-controllo) O Serie di casi 0o Case-teport

O Altro specificare......... e et ree e eaetatariitietatettarresTinerararnn it rsressanTeteray a e b arrrrraaaensarras

DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA 0O Scheda tecnica 0 Certificato CE 0 Allvo specificare ..., Ceraernarsr e

Firma e timbro del richiedente

Hanno preso visione della presente richiesta e dichiar%gig{zlﬁéaéggse%gﬁg{gpaﬁbile con if budget assegnato:

San Giovanni Addolorata il Direttore diDineRing
OC Anatomia ed Istologia Patologica i
Il Direttore f.f.
Dott. Leopoldo Costarelli
Data di invio della richiesta alla Commissiong HTA ...erevsmmsrremeserineeas

il Direttore della Unita Operativ

firma e timbro
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TIPOLOGIA DI RICHIESTA da compilare a cura della Commissione HTA
Inserimento in repertotio aziendale:

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

O nuova Indicazione per DM/IVD/appatecchiatura biomedica /software DM gia valutato e/fo in uso per altra
indicazione

0 nuovo bene o servizio economale

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

- valutato in urgenzafemergenza? o Sio No

Data di arrivo/presa in carice della richiesta alta Cammissione HTA ...

PARERE Commissione HTA ALLA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO

09

[ St con limitazione (es: Necessitad di monitoraggio per un periodo limitato, su una casistica specifica,....)

1 No, motiVAZIONe .veiiieiin st irnnas reseseemceriaviresticabibiesEanstaTrIaeRInTE thrvaraermeanrarasienarinnnn

Eventuali altre considerazioni ..ooceciiiviciiieen. et eereresiareeanr erinrreserriaa
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