SISTEMA, SANITARID REGIOMNALE

AZIENDA OSPEDALIERA . REGIONE
SAN GIOVANNI ADDOLORATA LAZIO

MODULO 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 nel caso di forniture e servizi rifenuli infungibili,

i

DAT! DEL RICHIEDENTE

Nome & cognoma Eﬂuﬂwbcﬂ%‘?(—u‘g‘}wam* = S tinieesieteensse TEI, vicvissscssssnisronins
Dipartimento/fU.O. Ceantro di costo f%mm@ﬁf,&-fﬂh% .........

Altivith del richigdenta: T Medico ospedaligro

CGGETTO DELLA RICRIESTA (barvare la voce corrispondente)
dispositive medico (DM)
dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali
altro bene sanitario o economale =

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

0 Integrazione fabbisogno

Srattro, NEOVA RICHIESTE Tabry . SPLECLAUSTICL. £ 19 Voreu /B 25 s

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

MOTIVAZIONEDELLA RICHIESTA E IMPIEGD PREVISTO: .
oy oo omsbm Aubrde. V& € G L Bfand]
. _ L
f’“’” /&?— oieﬂmf’,a—%& &s/ 14 g!ewusxu{w cmc?m”i‘-wc:‘ e he ne@ £ o,
A e gmn’ gpecallistrel ou Leguof gl bl o B epTernaksfina.
‘?%JT“ 13T gole Lo sfecTlote bl catfonE LD VIRACR

DESCRIZIONE DEL BENE RICRIESTO: pATI GENERAL!

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

terrennnineeennnn. Codice attnibuito dal Fabbricante
Fornitore F():? ! Re BHiD 3?033 570

................................................................... Codice attribuito dal Fornitore .

{sole per i Dispositivi Madici}

Tipo di DM: .tipo | iontdi classe 4, ita, ik e 117, DMimpiantobili attivi, 3VD} .HPo 2 (kit & assemblati)

Codice Repertorio Nazionait DM .vviiieriseinsienncsranes Classificazione Nazionale DispositiviMadici-CND

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

Classe di Rischio DM e Implanta bili attivi (DL.as 46/97, DL.gs 507/92): 0 o Haq libo 8

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALF

Descrizione.. A RVILEN 22, CONOELAFBH TE | A BT 234 7. DOk Dinenio b DI .
n Chen Apnsiceuwte . o0 -}v@(&'&fw NMM@—MW&—

Cof SwsvEMr M He NvoTeEST
Destinazione d'uso (impiego & cuf i dispositive & stato destinate daf fabbricants e riportato sufle etichette, nefle Istruziant per Jfusa, nel materisle
promazonatey  ENAMASL.. DEL. . SBovENT. AwtuReaTom. Lavolaw o Tay - Plae ,
AL pd-4t
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DICHIARAZIONE DINFUNGIBILITA (da sottoscrivere in caso di bene \ sevizlo dichiarato infungiblle): { sottoscritti
dichiarano che per le indicazicni tecniche \ diagnostiche \ cliniche sopra specificate non sono a conoscanza delfa disponibilitd sul
mercato di soluzioni \ prodotti g\o sistemi alternativi ed equivalenti setto # profile funzianale di risultato; dichiarano inoltra di
essere a conoscenza defle 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. 28 dicernbre 2000
n"445 <chiunque tilascia dichiarazioni mendac, forma atti falsi o ne fa uso nei casi previst] dal presente testo unico & punito al

sensi dei codice penale e deile leggi speciali in materia. F'esibizione di un atto contenente dati non pi rispondenti a verita

equivale ad uso df atto falso>. ™~ —
Nello bt ol g{%f/\ 2 A

P =
Diretiore dalls Unita Operativa v F’V(ﬁf ¢ Cfgﬂ N < PAD Lt D

Firma eh’m?t}?enzda Ospedaliera & N&N foro FAs EENTI UL 1 32Efo
I & n3
SO (V5B SR
Confuafa HUToA ort { @O3A Gt NP/l rUril
Vo Ppasedt e @ueHes sT1 7

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

DISH, INGICAIE GUAN Lttt sessirassrens casrrs srsam o secas vesrsas shsant st essasrassmsen s bmtar ae T VSR SRR T R b TR b b e s ars 128

£

FABBISOGNG ANNUG PREVISTO quavrma oroty 10054 = 402 coSTO UNITARIC (£) VA Inclisa wemmresemanes
it prodotto richiesto & gia stato: utilizzate come campiche gratuite? o Siﬁmo

1t prodotto \ servizio richiesto & gid stato impiegato in pregresse indagine cliniche 0 Sig_No

1f prodotto \ servizia richiesto possiede le caratteristiche di: ﬁ.ﬁscfusiui:‘a‘ Anfungibilita

ESGLUSTVITA: prodotti o beni che pessono essere ricondottl od un unico operatore aconomica:
- per ragioni teeniche In quanto dolati di oggettive caratieristiche tecniche uniche, imprascindibili

per Pattivith diagnostiche e terapeutiche, ragioni gluridiche atiinenti allo tuteln dei diritt! esclusivi (protettt da bravetto, privative industriali, diritto
d'autore)

Inossono essere fomiti da pperatore economice determingto, anche se o per sé fungibili con altrd prodotti o tecniche che garantiscono equivalenti
jorestazioni € risuftati,

INFUNGIBILITA: prodotti non equivalent! ad allvi, né per utifita né per valore &, quindi, non Interseamblabill cort altrl, Linfungibilita in campo

sanitario attiene alla mancanza di una aiternabiva diagnostica, terapeutica o tecnica; attien cioé ad aspetti funzionali, di utilizzo clinica o di
irisyitato,

i

{solo per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI BIEDICH SIRAILE

Sono disponibili alternative nel rapertorjo aziendale?
}-—h”o

T Si, specificare:

- quali (nome commerciala e modelio)

- motivazione mancate Impiego alternativa disponibile ....coveu..
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Rispetto all‘alternativa disponibile nal repertario aziendale, it dispasitivo medico richiesto:

presenta { seguenti vantaggi COﬂPLETﬁﬁ{}T‘QJ{ﬁ%U’ e QE@‘\NBMT%%S@ 4“)&6{ 2‘“1 C@

rappresenta una:

01 sostituzione parziale funa parte della caslstica continua ad essere tratteta con P'alternativa disponiblie)

O sostituzione (tutta ia casistica verra trattata con la nuova tecnologia richiesta)

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESST ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiego della tecnologia \ servizio richlestal vecrveeiiiiiinn.

Codice identificative della patologia (ICD9-CMY viiiirrrenrainae

Codici identificativi delie procedurefintarvent] (ICDG-CM). it e s s s g

Cadice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tariffario} e

Regime assistenziale di erogazione dalla prestazione: @ DH 0O Degenza Qrdinaria O Ambulatorizle

Descrivere la popolazione dei pazient eleggibili v.oiiri i

NUMERO ANNUQ PAZIENT! POTENZIALMENTE ELEGGIBILI .. /("@O

T Y T TT T T TR P PR PN L Y S E I PRI D

ASPETTI CLENIC E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICH)

RISULTATI CLINICI ATTEST

Risultati attesi £in termind di riscluzlone delfe condiziope patolagica, mighoramento delfa condizione patofogica, ralfentamento del'evoluzione di malattia,

snlgiiorameanto delfa qualita defla vita..} ?[L@ Co it 7 /‘i‘ ~ Q @ {,Q(or @ i ﬁ‘@ N 5 / 145 QQ PQ?C*Q Lian :

VM%M

IMPATTQ DISISTEMA [ORGANIZZATIVO — ECONCMICQ)

RisuSkati attesi #ln termini di migloramenta/semplificazione del percorso diagnostico-terapeutica, riduzione dei costi..}

BISTULEr NEUlo CaMITIV

A ho e a{i’; L}’ga&‘o el ppon BSTERN G W 2PA BN sl

24 dU o M don f.em,nb A‘aﬁwgm.

L'utilizzo della tecnologia richisde:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? ﬁﬁi & No - personzie aggiuntive? O Si/@n

- specialist di prodotte \ serviziof DUVRI? 0 Sin No

DUVRIL Biys 1o wnica diyalicasinne. gel.osctLintedacentt

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELEA RICHIESTA (ALLEGARE PDF)

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

O Repott di Health Technology Assessment O Revisieni sistematiche efo metanalisi 0 Studi controllati & randomizzati

& Altro specificare

.......... baThasaan

Ail'nn'lod.e:)

3 Studl controllatl e non randomizzati @ Studi osservazionali (coorte, case-controllo) O Serie dl casi & Case-report
e VoK. . STNERRA,
DOCUMENTAZIONE TECMICA ALLEGATA D Scheds tecnica 0 Certificato CE 0 Altro sp_e(jiﬂﬁg&l]@l&.................. rrraanrae.

= Frosntio Q1 Acs G

PRI T ]

Firma e timbro del richiedente

Hanno preso visione della presen'tél ;iéfifg;{q"déﬁl‘?ﬂﬁmm che lo spesa & compatibile con if budget assegnoto:

R . 41
il Diretiore deila Unita Operativg.

firma e timbro

Data di invio della richiesta alta Commissione HTA

MODLULO PER LA RICHIESTA D VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI

il Birettore di Dipartimento

Firma e timbro
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TIPCLOGIA DI BICHIESTA da compilare a cura defla Commissione HYA
Inserimento in reperiorio aziendale:

2 nuavo DM’@nuovo IVD o nuova apparecchiatura biomedica o nuovo software DM

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

O nuovo bene o servizio economale

L DM/IVD/epparecchiatura biomedica /softwara DM gia in uso per la medesima indicazions da altra/e U.0. Il DM
richiesto & gid stato:

- valutato in urgenza/emergenza? o Sio No

Data di arriva/presa in carico dells richlesta alia Cormmissione HTA

FARERE Commissiohe HTA ALLA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO
|

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

{1 No, motivazione .....

Eventuali altre considerazioni .....

MODULO PER LA RICHIESTA O VALUTAZIONE D1 BEN! o SERVIZI INFUNGIBILI pagddid



