SISTIEHA SAMITARID REGIOMALE
REGIONE

AZIENDA OSPEDALIERA
SAN GIOVANNI ADDOLORATA 2 LAZIO <

MODUL.O 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 infungibiti.”

DATIDEL RICHIEDENTE

. . T
. . _ dﬂl\”‘n .EOI'?)A L
Nome e cognomeLbopomCQMWEmaﬁ Lc’OS“TP"'?’V(‘UL@Ui\jp"'\J@}d"OTel 23
Wii—m«&n—tm/u.o.e Centro di costabboodmopg\jg"_oigﬁ% .....
Attivita del richiedente: O Medico ospedaliera ITolh & PRLOLR

OGGETTO DELLA RICHIESTA {barrare la voce corrispondente)
dispositivo medico (DM)
dispositivo medico dedicato ad apparecchiature eletfromedicali
altro bane sanitario o economale

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

ﬁflntegrazionet%fgno—!\ QAM{\[O\[O Q.’E:U» DE. 268 DeL Oc.oln. 2022

O Ares e

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

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:
DUESSTMENTD DB FPAP TEST CoM LA )
MeTo cr  SwW O SRAT <ol & (Teavion P

—_

CLOBFICOTR (O BSQIUERE Y AN A DUAAS
MTEREO LIS OSUUUARL DL COMD DEL UTERD )

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DAT/ GENERALI

Nome commerciale e modello TQPTNSC‘ ﬁé’[f\JtC)O(JO(ﬂOt[SOOPE}; .......................................
Fabbricante HOLO(T\CITQU ASRL Codice attribuito dal Fabbrlcante
Fornitore HQ{;@@"CI—MW&'SQ Lo Caodice attribuito dal Fornitore :rfm OQQ "‘OOfi.

(sclo per i Dispasitivi Medici)
Tipo di DM: ,tipo | (oMdi classe i, ila, Tib e 111, DM Implantohi attivl, IVD) stipo 2 (kit e assemblatl)
Codice Repertorio Nazionale DM .c.vcvvviinienrinsinesnns Classificazione Nazionale DispositiviMedici-CND i,

Classe i Rischio DM e Impianta bili attlvi {(DL.as 46/97, DL.gs 507/92): 0 o lao b §

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

Descrizione.........................,\(w goPO,P-"

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

Destinazione d'uso (impiego a cui if dispositivo é skato destinato daf fabbricante e riportato sulle etichette, nelle istruzioni per I'uso, nel materiale

promozionale)} wsopw.....
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA {da sottoscrivere in caso di bene \ servizio dichiarato infungibile): i sottoscritti

mercato di soluzioni \ prodotti @\o sistemi alternativi ed equivalenti sotto il profile funzionale di risultato; dichiarano inolire i
essere a conoscenza delle possibili responsabilita di natura civile, penale, disciplinare ed amministrative-contabile, in merito
all'attestazione di informazioni false, inesatte od erronee e di essere informati che ai sensi dell'art. 76 d.P.R. 28 dicembre 2000
n"445 <chiungue rilascia dichiarazioni mendaci, forra attf falsi o ne fa uso nei casi previsti dal presente testo unico & punito ai
sensi del codice penale e delle leggi speciali in materia. L'esibizione di un atto contenente dati non pil rispondenti & veritd

equivale ad uso di atto falso>.

Azienda Ospedaliera
San Giovanni Addolorata
YOC Anatomia ed Istologia Patologica
Ii Direttore f.1,
Dott. Leopoldo Costarelli

birettore della Unita Operativa

Firma e timbro

Per il funzionamento & necessario 'uso combinato con altri DM, farmaci o apparecchiature?

,&: indicare quali .. TL" \} PM\‘E} fp,DD Omwgﬁp - EIRANR By} naS A 20 AT i

O b T PSP Sos AITOLOARED _ Laporaloleo
FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (ouanTITA DI DM) 2033 ...COSTO UNITARIO (£) IVA inclusa 25,&%}@0

Il prodotto richiesto & gld stato: utilizzato come campione gratuito? 0 Si :%\Io

1l prodotto ¥eervizio richiesto & gia stato impiggato in pregresse indagine cimsch/‘& 5i2 No

- e irras
1l prodotto \ servizio richiesto possiede la caratteristiche di: O esclusivita !;\.infungibrlrta

ESCLUSIVITA: prodotti o beni che possono essere ricondotti od un unico operatore economicar
- per ragioni tecniche in quanto dotati df cggettive taratteristiche Fecniche unicke, impreseindibifi

per I'attivitd disgnostiche e terapeutiche, ragioni giuridiche attinenti alfo tutela dei diritt] esclusivi (protetti da brevetto, privative industriali, diritto
d'autora)

lpossono essere forniti da operatore cconornico determinato, anche se di per sé fungibili con altri prodolti o tecniche che garantiscono equivalenti
pprestazioni & risultati,

tNFUNGlBiLI‘i‘A: prodotti non equivalenti ad aifri, né par utilita nd par valore e, quindi, non interscambiabili corl aitri, Linfungibiiita in campo

anitario attiene alla mancanza di una alternative disgnostica, terapeutica o tecnics; attiene cioé ad aspetti funzionall, di utilizzo dlinica o df
risultato.

(solo per i Dispositivi Medici; BISPOSITIVI MEDICT SIMILL

dichiarans che per le indicazioni tecniche \ diagnostiche \ cliniche sopra specificate non sone a conoscenza della disponibilita sul

Sono disponibifi alternative nel repertorio aziendale?

e

1 si, specificare:
- quali (nome CoOMMErTIala @ MOTEHO) .1ii i i et esras st e e s raar s e r e een e r s e s e avies PN

- motivazione mancato impiego alternativa disponibile ....covvvevinininee.
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Rispetto all'alternativa disponibile nel reperiorio aziendale, il dispesitive medico richiesto:

presenta | seguent] vantaggi ......cavieios i s e

rappresenta una;

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

/%ostituzione (tutta fa casistica verrd tratiata con la nuova tecnologia richiesta) —5> %)7‘\‘{’ W

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALT.

Condizione clinica d'impiego della tecnologia \ servizio TiChIesta! oo s e P, “
Codice identificativo della patologia (ICDS-CM) .iivimmiieniresersne.. et lere e et s ata s iR e a e R ra e ey ernsene
Codici identificativi delle procedurefinterventi {ICD9-CMY, i s s e s e e
Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatare tariffario) ..ccvniinnn

Regime assistenziale di erogazione della prestazione: 0 DH 0 Oegenza Ordinariz 0 Ambulatoriale

Descrivere la popolazione dei pazient] eleggibill .u.vvvrimenrinminioirnmaennm.n. ererirmees e s et rerey Cerescvrerinisis e sarar s

NUMERO ANNUO PAZIENT] POTENZIALMENTE ELEGGIBILI oot cinatessninnnsinenns werarenasenre

ASPETTI CLINICI E D SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICE

RISULTATI CLINICI ATTES!

Risultati attes] (in termini di risoluzione dello condizione patologica, migloramento della condizione patologica, raflentamento delf'evoluzione di malzitia,

miglioramento delia qualits della vita..)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO}

Risultati attesi (in termini df mighoramento/semplificazione del percorso diagnostico-terapeutico, riduzione dei costi..)

1'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione ¢ tutoraggio del personale sanitario? O Si}Z_No - personale aggiuntivo? 0 Sl}(Na

~ specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? 0 Sio No
DUVRL, Dosumento unica gl yalutazinne del.risshiioiafarentl

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

O Report di Health Technology Assessment O Revisioni sistematiche efo metanalisi O Studi controllati & randomizzati

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

O Altro specificare...oviveien. Verees e eveesr e aes e rva v a s e TR e e ettt b e aene

DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA D Scheda tecnica 0 Certificato CE @ Altro specificare wuiinuninrn. .

Firma & timbro del richiedente

Hanno preso visione della presente richiesta e dichlarane che la spesa & compatibile con i budget assegnato:

Azienda Ospedaliera
i . N il Dirett i Dipartime
il Direttore della Unita San Giovanni Addolorata il Direttore di Diporti
Firma & timbr UOC Anatomia ed Istologia Patologica Firma e timby@nda Ospe
, - Il Direttore 1.f, San Giovanni A
Data di invl8 della trichiesta alla Commissione HTADOTLLeOpOIdOCOStarem Uoe Radwd!agl-mma‘

Diretton
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_ TIPOLOGIA DI RICHIESTA da compilare a cura della Commissione HTA
Inserimento in repertorio aziendale:

O nuovo DM o nuove IVD o nuova apparecchlatura biomedica o nuovo software DM

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

O nuovo bene o servizio econocmale

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

- valutato in urgenza/emergenza? o Sio No

Data di asrivo/presa in carico delia richiesta alfa Commissione HTA .o

PARERE Comimissione HTA ALLA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO
]

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

0O No, motivazlone ....vivieenns e h i ererEsEr et g reneannann e retratrearensriba b T r e anans Cevvrerreraaeraes

Eventuali altre considerazioni ........eee.t fevtaesedreereemsrireninens rverrmsemntesearananirraine .

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE D] BENI o SERVIZI INFUNGIBILI pag 4 dl 4



