SISTEriA SANITARIO REGIOMALE

AZIENDA OSPEDALIERA REGIOME
SAN GIOVANNI ADDOLORATA 7 LAZIO X

MODULOQ PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI
BENI o SERVIZI INFUNGIBILI

secondo quanio previsto Linee Guida n. 8 recanti “Ricorso a procedure negoziate senza previa
pubblicazione di un bando nef caso di forniture e servizi ritenuti infungibili.”
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Attivita del richiedente:,@i\r‘ledico ospedaliera PATD 10 G G-

OGGETTO DELLA RICHIESTA (bartare [a voce corrispondente)
disposltivo medico {DM)
Adispositivo medico dedicato ad apparecchiature_elettromedicali
altro bene sanitario 0 economale

TIPOLOGIA D! RICHIESTA
,k Integrazione fabbiso

a Attro o U DL, DE. 999 peL, 06.0L. 2022

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:
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DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERALI [Soo P%) 4 & NF 3
VETRIN GINEWLO G G DEFINAT] AUL STBY &

Nome commerciale @ MOGRIO i iiinreri i eaitssiaihi s et e rarerrerrerrerse st s te e esthvaarsaasrartnsraensreasas

........ hitsispmnreennienenen
Fabbricante NDUO 6‘(/ ....... (WAS’QL Codice attribuito dal Fabbricante ]H—A 6’\"7&
Fornitere »i@LDQCWﬁ‘gEL Codice attribuito dal Fornitore :FOQQS—CD‘:L

(solo per i Dispositivi Medici}
Tipo di DM: tipo i mdi classe |, ila, Ik & 111, DM impiantoblit attivi, 1¥D) otipo 2 kit e assembiat])
Codice Repertorio Nazionale DM ..cvvivrinciriniesenens Classificazione Nazionale DispositiviMedici-CND ...vvcvvviniiniinn

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, DL.as 507/92: 0 Io Hano Ibo 0

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERAU

AT i

DesCHzZIONe. e s iancennas

Destinazione d'uso (impiega a cul if dispositivo & stato destinato dal fabbricante e riportato sulle etichatte, nelle istruzionf per fuso, nel materiale
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivere in caso di bene \ servizio dichiarato infungibile): | sottoscritti
dichiarano che per le indicazioni tecniche \ diagnostiche \ diniche sopra specificate non sono & conoscenza della disponibilita sul
mercato di soluzioni \ prodotti e\o sistemi alternativi ed equivalenti sotto il profile funzionale di risultato; dichiarano inoltre di
essere a conoscenza delle possibili responsabilita di natura civile, nenale, disciplinare ed amministrativo-contabile, in merito
all'attestazione di informazioni false, inasatte od erronee e di essere informati che ai sensi defl'art. 76 d.P.R. 28 dicernbre 2000
n"445 <chiunque rilascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso nei casi previsti dal presente testo unico & punito ai

sensi def codice penale e delle leggi speciali in materia. L'esibizione di un atto contenente dati non pith rispondenti a verita

eqguivale ad uso di atto falso>.

Direttare della Unita Operativa . T
Azienda Ospedaliera

San Giovanni Addolarata
UOC Anatomnia ed [stologia Patologica
11 Direttore f.1,
] Dott, Leopoldo Costarelli

Firma e timbro

Per il funzionamento & necessario Puso combinate con altri DM, farmaci o apparecchiature?
I . - € - .
550, indicare quali “"{”\"?QEPSQ{B o0 ?Q’DQ\G(“;S.Q ?“’? JLEOTRENBL W

- Tot N Pyt T Soce ATTOUSHEE R T Raredio aE 1V HRORATDEG

FABBISOGNDO ANNUO PREVISTO (QuanTITA DIDM) .....)5

&l
T COSTQ UNITARIO (€) IVA inclusa DQ’Q‘O
1l prodotto richiesto & gia stato: utilizzate come campione gratuito? o Si ”No

1l prodotto \rsevwrisie richiesto & gia stato impiegato in pregresse indagine ciinichelg\st 0 No

il prodotto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: 0 esclusivita K,infungibiliié

ESCLUSIVITA: prodoiti o beni che possono essera ricondatti od un unico opgralore gconomica:
- per ragioni tecniche in quanto dotati di oggattive carstteristiche tecniche uniche, imprescindibilf

per l'attivitd diagnestiche e terapeutiche, ragiont gluridiche altinenti allo tutelo del dirith esciusivi (protetti da brevetio, privative industriall, diritto
d'autore)

0ssona essera forniti da operatore economico determinato, anche se i per sé fungibill con altri prodotti o tecniche che garantiscono equjvalenti
restazioni & risultati.

INFUNGIBILITA: prodotti non equivalenti ad aitr, né per utilita né per valore e, quindi, non interscambiabili cori altri. Uinfungibilita in campo

sanitario attiene alla mancanza di una alternativa diagnostica, terapautica o tecnica; attiene ciog ad aspetli funzionali, di utilizzo cinica o df
risuitato.

{solo per i Dispositivi Medici} DISPOSITIVI MEDICI SIMILI

Sono dispenibili alternative nel repertorio aziendale?
o

0 Si, specificare.

- guali {nome commerciale e modeflo)

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

presenta [ seguenti VaNTAGOT «vivvuiiiie i i st b aa e aa s ar s sraee

rapprasenta una:

£ sostltuzione parziale (una parte della casistica continua ad essere trattata con l'alternativa disponibile)
Xsostituz]one (tutta la casistica verra trattata con la nuova tecnologia richiesta) ‘lq‘? ‘TEQRT

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALL
Condizione clinica d'impiego della tecnologia | Servizio FIChEESTBY ciiivveierirsiircrsmsaisissrnniessessireri e sesrmissrsras it iareinsarbasr st s raras
Codice identificativo della patologia (ICD9-CM) .ivvveeerrinsssinniccncnnn

O LT T R T T L L T T N S T T

I D P T T R e T R R YRS R

Cedici identificativi delle procedurefintervent] (ICDS-CMYavurrriisisiirnare

Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatare tariffario) .....omeicscionn,
Regime assistenziale di erogazione della prestazione: 0 DH O Degenza Ordinaria O Ambulatoriale

Descrivere la popolazione dei pazientt eleggibili ..ovivivcsirioianni e, et tiernrenirnesearer i aanesens

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBIL! ....occe.

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (CRGANIZZATIVI —ECONOMICH)

RISULTATI CLINICT ATTESI

Risultati attesi (in termini o risoluzione deflo condizione patologica, miglioramento delfa condizione patologica, rallentamento dell'evoluzions df malattia,

miglioramento della qualita delfa vita..)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO— ECONOMICO)

Risultati attesi (in terminf di migfioramento/semplificazione del percorso diagnostico-terapeutico, riduzione def costi..}

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? O Si}( No - personale aggiuntivo? O SiXNo

- speclalist di prodetio \ servizio/ DUVRI? G Si No
DUVRIL Rorvmenta valindivaiwtarinne.del.isablinteracenti

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

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

O Studi controliati e non randomizzati O Studi osservazionali (coorte, caso-controflo} @ Serle di casi O Case-report

O AIEro SpeCifiCar i iivrrriirstsrrcnariiarannrsiirssaissssranissrsssasacraninnssessn
DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA G Scheda tecnica O Certificato CE 10 Altro specificare voovirvimeiiniricncniiannns

Firma e timbro del richiedente

Hanno preso visione della presente richiesta e dichiarano che la spesa é campat:b.r!e con il budget assegnato:

FR TR PETIY P*rD

San Giovanni Addoloram il Direttore di @igartimento

if Direttore della Unitu Operative :
: Uoc ’\qunmv\ oA Tsﬂ“‘"‘""’ P"'N\T(‘”IC‘U

Firma e timbro

Data di invio della rickigstaralla Commissione HTA- DOEE- Lcu%’en 3 cﬁ;é{i‘a];erﬁ Yee Radiodiagno
San Giovanni Addolorata

UOC Anatomia ed Istologia Patologica
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. TIPOLOGIA DI RICHIESTA da compilare a cura delfla Commissione HTA
Inserimento in reperiotio aziendale:

O nuovo DM 2 nuove IVD g nuova apparecchiatura biomedica o nuovo software DM

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

O nuovo bene o servizio economale

0O DM/IVD/apparecchiatura biormedica fsoftware DM gia in uso per [a medesima indicazione da altra/e U.0. Il DM
richiesto & gia stato:

- valutato in urgenza/emergenzat o Sig No

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

PARERE Commissione HTA ALLA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO
19

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

1 No, motivazione .................. PO

Eventuali altre considerazioni ...covceeiiciomsiaivisrarisissirsassiasrnns verrrreraerararaes .
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