SISTEMA SAMITANILY RECHICINALE

AZIENDA OSPEDALIERA REGIONE >
SAN GIOVANNI ADDOLORATA LAZIO

MODULO PER LA RICHIESTA D] 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 infungibill,

DATI DEL RICHIEDENTE

e s ] « . Rt
Nome e cognome mﬁwm‘ﬁgw"i\ﬁ-maﬂ néé‘w““lﬁweﬂﬁ“%el, m’
Dipartimento/U.OQO. Centro di castoDJ.QOOﬁ?G‘%-.SQQQQ'i .........

Attivita del richiedente:%l\/ledico ospedaliero

OGGETTO DELLA RICHIESTA {barrare la voce corrispondente)
dispositivo medico (DM)
dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali ag
altro bene sanitario o econarnale

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

Mtegrazione. fabbisagne
L A0 e e

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:

Par  Brogionspasic

DESCRIZIONE BEL BENE RICHIESTO: Da TI GENERALY

Fabbricante ... %A% SR +-ers Codice attribuite dal Fabbricante WADK
FOMNILOTE woviirrieciiiic et e e e oo s Codice attribuito dal Fornitore ..........

(soio per I Dispositivi Madici}
Tipo dl DM: ,tipo | oamdi elasse b ila, Ilb e 111, DM impiantobii attivi, 1vD) tipo 2 (KIE 2 assemblati)
Codice Repertorio Nazionale DM ...........oovvvorvenn.. Classificaziona Nazionale DispositiviMedici-CND «.vvuveeeveecereesnnns

Classe di Rischio DM e Impianta bill attivi (DL.gs 456/97, DL.gs 507/92y: 0 Iollac ibo @

CARATTERISYTICHE TECNICHE GENERALI

pescrzone... SO TROF AL (STEWNA @ QRGIFEMDINL

.................... SR TSP

alte, ﬂe.'fe istruzioni per Fuso, nel materiale
I3

SQuowle by A ...

Destinaziohe d'uso {impiego a cui il disposltivo é stato destinato dat fabbrican inortato suj%;h

A
promozionale) .....4%
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA {da sottoscrivere in caso di bene \ servizio dichiarato Infungibile): i sottoscritti
dichiarano che per le indicazioni tecniche \ diagnostiche \ cliniche sopra specificate non sono a conoscenza della disponibilita sul
mercato di soluzioni \ prodotti e\o sistemi alternativi ed equivalenti sotto il profile funzionale di risultato; dichtaranoc inoltre di
essere a conoscenza delle possibili responsabilitd di natura civile, penale, disciplinare ed amministrativo-contabi le, in merito
allattestazione di informazioni false, Inesatle od erronee e di essere informati che ai sensi dell'art. 76 d.P.R. 28 dicermnbre 2000
n"445 <chivnque rilascia dichiarazioni mendaci, forma attl falsi o ne fa uso nei casi previsti dal presente testo unico é punito ai

sensi del codice penale e deile leggi speciali in materia. 1'esibizione di un atto contenente dati non piir rispondenti a verits

equivale ad uso dj atto faiso>.

Per il funzionamento & necegsario I'usa combinato con altri DM, farmadi o appareccmaw\r?

mmcare quali ........../ ’Jd%fg{‘%%\lm%ma “*‘QC@
Omn

FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (QuANTITA DIDM) ......... %SD ...COSTO UNITARIO (€} IVA inclusa ..Aéf?....‘f:f. VA

1l prodotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuite? o Si agNo
1 prodotto \ servizio richiesto & gid stato impiegato in pregresse indagine diniche:g\SI o No

1l prodotto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: O esclusivita qﬁmmgib:‘rfi‘é

ESCLUSIVITA: predetti o beni che possone essere ricondotti od un unico operatore economica:
- per ragioni tacniche in quianto dotati di oggettive caratteristiche tecniche uniche, imprescindibifi

per l'attivith diagnostiche e terapeuticha, ragioni giuridiche attinenti allo tutelo der diritti esclusivi {protetti da brevetto, privative industriali, diritto
‘sutore)

s50n0 essere forniti da operatore economico determinato, anche se di per sé fungibiii con aftri prodotti o tecniche che garantiscono equivalenti
restazioni e risuftati,

INFUNGIBILITA; prodotti non equivafenti ad aitr, né per utilits n;é per valore &, quindl, non interscambiabill cori altri. L'infungibilitd in campo
anitario attiene alla mancanza di una alternativa diagnostica, terapeutica o tecnica; attlene ciod ad aspetti funzion alf, di utilizzo clinica o di
risultato.

{solo per | Dispositivi Madici} DISPOSITIVI MEDICI SIMILI

Seno disponibili alternative nel repertorio aziendale?
Do
0O si, specificare:

- quali (nome commerciale & MOEND) .....v.veeivireeecesiresensseesseesosees s

R L

- motivazione mancato impiego alternativa disponibile ........cccecivrnnen
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Rispetto all'altarnativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositive medico richiesto:
Presenta i SEGUENET VANLAGGT .« .iv i iiceiniesnrsianrnnssuiessraessers e eisscnsennnesssnersenssos seesssssssmssnssssssisrssessssssoeroetesnes
rappresenta una.

O sostituzione parziale (una parte defla casistica continua ad essere trattata con I'afternativa disponibile)
D sostituzione (tutta Ja casistica verra trattata con la nuova tecnologia richiesta)}

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUT PROCESSI ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiego della tecnologla | SEIVIZIO FIChIESEAT 1evvrreereestesiresressesaresessseessmesesssenseesesmssnes

Caodice identificativo della patologia {(ICD9-CM) b L L5 § L r et LAY rdb e S a4 At LS s R AS FES ra b YA n b e ae RN Aes A arE e reabbet bRt sn aenns
Codici identificativi delle procedurgfinterventi (TOD B EM Y et ssmsisssrrevisriresmrssrsnsarsesirerinsnstnsssesmnesonnsersserrssesesaasnsssesssrsnsereennssnnnnnnns

Codice identificative della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tAriFfario) v e

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

Descrivere la popolazione del pazienti eleggibili

NUMERO ANNUGC PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBIL] vuveenrirnen.,

ASPETTI CLINIC! E DI SISTEMA {ORGANIZZATIVI —ECONOMICH)
RISULTATICLINICI ATTEST
Risultati attesi (in termini df risoluzione deilo condizione patologica, miglioramento della condizione patologica, rallentamento dell'evoluzione di malstiiz,

miglicramento della qualitd della vita..)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICG)

Risultati attesi (in termini di miglloramento/semplificazione def percorso diagnostico-terapeutico, riduzione del costl..)

L'utilizzo della tecnologia richiede;

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? 3 SiQ No - personale aggiuntive? 0 Si o No

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? 00 Sicr No
OUVRT: Recymento wtics dlombhiasnon. dol 0sebi lorsrfecenti

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RIGHIESTA (ALT EGARE PDF)
DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

l'_'l Report di Health Technology Assessment ] Rews:om snst‘.matmhe efo metanalisi @ Studi controliati e randomizzati

CI Studi controllati € non randomizzat! o Studi 055ervazlonar| {roorte, caso-controllo} @ Serie di casi O Case- -report

O Altro specificare.......... Crererreserees Creeeee Crvau rrrerannans e renraarraiaas eraanraa . tfeamiinananss Cetreraes

Firma e timbro del richiedente

Hanno preso visione della presente a & compatibile con il budget assegnato:

gstiva

il Direttore dellg Unita Operati il Direttore di Dipartimento

Firma e timbro Firma e timbr

Bata di invio delia richiestaga-eo
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TIPOLOGIA DI RICHIESTA dz compilare a cura della Commissione HTA
Inserimente in repertorio aziendale:

0 nuovo DM O nuovo IVD u nuova apparecchiatura biomedica o nhuovo software DM

0 nuova indicazione per DM/IVD/apparecchiatura biomedica /software DM gid valutato e/o in uso per altra
indicazione

0 nuovo bene b servizio economale

0 DM/IVD/apparecchiatura biomedica /software DM gia in uso per la medesima indicaziane da altrafe U.O. Il DM

richiesto & gib stato:

- valutato in urgenza/emergenza? o Sio No

Data di artivo/presa in carico della richiesta alla Cammissiong HTA v, rerrreaeneareran

PARERE Commissione HTA ALLA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO
a9

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

[ No, motivaziong ......eeevieenns NP3 ea P b eaT et s Y e araiee b e b b rnstTerny Creieressreaaeananes

Eventuali altre considerazioni .....vovesivianins s Mo a et rean gt baera ey b br e h e e
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