S L N T

AZIENDA OSPEDALIERA REGIONE >
+ SAN GIOVANNI ADDOLORATA LAZIO e

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 RIC

Nome e cognom

Dipartimentat{b. Centro di
Attivita del richiedente:ta Medico ospedaliero

OGGETTO,DELLA RICHIESTA (barrare la voce corrispandente)

ispositiva medico (DM)
dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali
altro bene sanitario 0 economale

L

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

Q Integrazione fabbisagno
Q Altro

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:

\/Q’L’[\J f }‘; Hie s e IT

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERALI

ool [lore G5 et

Mome commerciale e n-'u::;deilcvr '. L S
Fabbricante ........ !’-""""‘ffgh ........... ‘-“”fce’ Codice attribuito dal Fabbricante 0 P& G b}
L 1 . Cadice attribuito dal Fornitore H i 8

(solo per i Dispositivi Medici)

Tipo di DM: .tipo i (s di classe I, iia, Iib & 111, OM impiancobil attivi, 1VD) .tipa 2 (kit & assemblati)

Codice Repertorio Nazionale DM ........ooovvevivivninnn, Classificazione Nazionale Dispasitivi Medici-CND

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92: 2 1allaaldbaf

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERAL!

i g
Descnzmne’sfﬂoogvga( - FLU BBD ﬂDU L JQ / ‘p D ‘Mb‘JQFfEQ;

Destinazione d'usa (impiego a cui if d:spa?m‘va & stato a'esnrrata dajrfa;?nmnm e riportato sulle etichette, nelle
Pomalls vr2  ohi ol

e fﬂﬁzo‘—f &_,Q;f ) [’*-‘J-'e«-,fﬁ ¢ f’c-’“”"’"“."
iR Co ety rese ol fc &

promazionale) ...........
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8784
Evidenziato

8784
Evidenziato

8784
Evidenziato


DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivere in caso di bene \ servizio dichiarato mfungibile): i sottascrity
dichiarano che per le indicazioni tacniche \ diagnestiche \ cliniche socra specificate nan sono a conoscenza della disponibilita sul
mercata di soluzioni \ prodotti e\o sistemi altarativi ed equivalent sotta il prafilo funzionale di risultato; dichiarano inaltre di
assare a canascarza Jelle possibili resporsabilita di natura avile, penale, disciplinare ad amministrativa-contatile, in merito
all'attestazione di informazioni false, inesatte od errcnee a di assere informau che ai sensi deil'art. 76 d.P.R. 28 dicambrz 2000

n"HS cchiunGue rilascia dichiarazioni mendaci, forma ati falsi g ne 13 uso ner casi previsti dal prasenta tasto unico & punito ar

sens: del cedice penale & delle leggi speciali in matzria. L'esibizians di un atto contenenta dat non pit spondenti a verits

equivale ad uso di atlo faiso>,

Direttore della Unita Operativa

Per il funzionaments @ necessaro ['uso combinata can altri OM, farmaci o apparecchiatura®

aSi, indicare quali co.oooeeenn..

a Mo p
i D)
FABZISOGNQO ANNUOQ PREVISTO rcuantmioiosy . 52 T .....COSTO UNITARIO (€} VA Inelusa vveeeeresencennee

il grodctta richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuito? 3 Si 3 Nag

Il prodotto \ servizio richiesto 2 gia stata impiegata in pregrasse indagine cliniche T Si 3 No

1l prodatzo \ servizio richiesto possiede le carattarstche di: 2 esclusivita t{jnfungibi!f{a'

ESCLUSIVITA: pradact 9 heni che possono assare ricandort od un 4nica Jperatare economica:
- Per ragion techiche in quanto dotad di oggettive carattensticha tecniche uniche, imprescindibili

per attivita Jiagnostiche e ferapeutiche, ragioni giuridiche atinenti allp tutalo des dirntt; esclusivi

(protetti da brevetto, privative industrali, dinttn
d'autare)

possong assere formill 42 aperatare economics determinato. anche se di per sé fungibili con aitr prodotts a tecniche che 3arantscono equivalenti
prestazioni @ risuftad.
[FUNGIBILITA: prodac non equivalenn ad altr, né per utilita né per valara 2, quindi, non interscambiabidi cort aitr. Llinfungibilits in c@mpa

sanitang attiene alla mancanza dl una alternativa diagnostica, terapeutica o tecnica; athene aoé ad aspetti funzionali, di utilizzo dlinica o di
Insultaro.

(sola per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDIC! SIMILI

no disponibili altermative nel repertario aziendale?
No
a si, specificare:

- quali (nome commercale e madello)

T LT TP T T D P

- Motivazione mancato impiega alternativa disponibile ....................
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Rispetto all'alternativa disponibile nel repertorio aziendale, jl dispositivo medicg richiesto:

presenta i seguenti o ettt s

rappresenta una:

O sostituzione parziale (una parte della casistica continua ad essera trattata con faiternativa dispanibile)

O sostituzione (tutts Ia casistica verrd trattata con fa nuova tecnologia richiests )

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUT PROCESSI ASSISTENZIALL

Condiziane clinica d'Impiego della tecnologia \ servizig e e o 35

Codice identificativo dellz patologia R

Codici identificativi delle procedure/interventi DBttt

Codice identificativa della Prestazione ambulatoriale (ASA da nomenciatora Qariffario) vvoveceeeererveernnn,
Rzgime assistenziale di erogazicne della prestaziane: A DH 1 Degenza Ordinaria O Ambulatariale

Descrivere la popolazione dei pazienti eleggibili

NUMERO ANNUQ PAZIENT] POTENZIALMENTE ELEGGIBILI e

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICY)

RISULTATI CLINICI ATTES!

miglioramenta della qualits deila vita..)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risultati attasj {in tarmini di mlg-'iuramenfu/sempﬁﬁcaziane del percarsa m‘agnosrf'co-terapeunca, riduzione dei costi.. )

L'utilizzo dellz tecnologia richiede: /

¥
- farmazione o tutoraggio del persanale sanitario? 1 Si 3 Ng - persanale aggiuntivo? Si{No

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? 3 Sig Zﬁu
DUWf;.avf.umenm.un(ca.'fr.valLua:.'nm.n:trlscm.lul.e:rﬂ:mﬂ..._........._...,._......__..,..........A............._.............‘_..........

66&"6&&"15&?@"65@'K'é’ﬂﬁ'ﬁéﬁ"?ﬁ'ﬁé’ﬂfi”h HIEST) (ALLEGARE By "=

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

Q Report di Health Technology Assessment o Revisiani sistematiche /o metanalisi 1 Studi Controllati e randomizzat

S
O Studi controllati a nan randomizzati 1 Studj 0sservazionali (coorte, caso-controlla) O Serie di casi 0 Case-repgrt

Firma e timbro dal richiedente

Hanno preso visione 4,
il Direttore defla Unj

Firma e timbra

Data di invio della richiesta a
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8784
Evidenziato

8784
Evidenziato

8784
Evidenziato

8784
Evidenziato
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e
TIPOLOGIA DI RICHIESTA da compilare a cura defla Commissione HTA

Insarimento in repertorio aziendale:
3 nuovo DM 4 nuovo [VD 1 nuova apparecchiatura biomedica 4 nuovo software DM

0 nuova indicazione par DM/TVD/agparacchiatura biomedica /saftware DM gia valutato &0 in usa per aitra

indicazione
O nuovo bene o servizio ecoromale

1 ©CM,TVD/apparacchiatura biomedica /softwirs OM gia in uso per la medesima indicaziore da altra/e U.O. [l DM

richiesto & gia stata:

- valutarto in urgenzifemergenza? 4 St 1 No

Data di arrivo/prasa in canco della richiesza alla Commissiona HTA .eenicecceias 5%

-

PARERE Commissione HTA ALLA RICHIESTA DI VALUTAZIOME DEL DISPOSITIVO MEDICO

Qs

0 Si con limitazicne (2s: Macassitd di manitaraggio per un pericdo limitata, su una casistica specifica,....)

(3 N3, MOLIVAZIOME 1erecrrceommieiniiuusasecet et ah bbb e e b e s E s s am b LTS e e e s s

Evantuali altre considerazioni ..ccvversiriirnniieermerasie e insissareres s sse s sraseens
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SAN GIOVANNI ADDOLORATA

% AZIENDA OSPEDALIERA 3 REGIONE

LAZIO

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE Di

BENI o SERVIZ] INFUNGIBILI

secondo quanto previsto Linee Guida n. 8 recanti “Ricorso a procedure neg
pubblicazione di un bando ne/ caso di forniture e servizj ritenuti infungibifi.”

Naome e cognome ... 4
Dipartlmentolu. ] Centro 4 costo
Attivita del richiedente: ISE(IE:HCD ospedaliero

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare Ia voce corrispondente)
dispositiva medico (DM)
dispositivo medicg dedicato ad apparecchiature elettromedical
altra bene sanitario o economale

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

Q Integrazione fabbisogno
a Altro

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:

.‘ . | i
\/€mi{:'/\=)_3w‘-"-q (v eV

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: pa JTGENERA-;(

i UC e Jp 2
Nome commerciale o modellc 71 kit

T 1 s e i b Lot

....................................................... Codice attribuita daj Fabbricante

(solo per i Dispositivi Medici) H /( {
Tipo di DM: ,tipg i (O di clesse |, ila, 1t = 111, om impiantobill acavi, 1vp) .tipo 2 (it a assemblati)

Codice Repertorio Nazionale DM .............ooooo Classificazione Nazionale Dispaositivi Medici-CND

Classe di Rischio DM e Impianta hili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): a1 1y ladlbag

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALJ

T e 2
promozionale) ’5 = ok

Sk o

H ¢

Desmzxoneﬁsj"wa o {"‘ LVQ Lﬂ < 5 r 'Qﬁ!

Destinazione d'usg (impiegp.a cul il dispasitivg & stato destinato daf fabbricanta & riportato sulle etichette, nefle istruzioni per
egp 7
(

QR

usf' nel materiaje
Ntard

OZiate senza previa

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscovers in caso di bene \ servizio dichiarato infungibile}: i sottascrith
dichiarana che ger le indicazieni tecniche \ diagnastiche \ cliniche sopra spacificatz non soro a conoscenza della disponibilita sul
mercatd di soluziom \ prodo=i e'o sistermu altamativi 24 aquivalert sotto il profilo funzienale di nsultata; dichuarano ingltra di
essara 3 canoscanza Jelle sassibuli resoersacilita i natura awile, perale, discpolinars ad amminisiratva-contatile, in mento
all'actasta-igne di infarmaziani false, inesatta od erranee e di essera informan che ai sensi dell'art. 75 d.P.R. 23 dicambrs 20C0
n"443 <chiungue rlasc:a dichiarazioni mendaci, forma at faisi o ne f2 uso nei casi prewisy dal prasenta testo umico 2 punmito ai

sensi da! codice penaie e dzile leggi speciaii in mataria, L'asibiziona di un atto contznentz Jati ncn pil rispondert 3 verita

aguivaie ad uso di acc faiso>.

Ser | funzicraments @ necessanc |'usa combimato can altd DM, farmaci a apparecchiatira?

e Vo o e iy
A5, indicare quali ... b » "i "’4 z
J N
ENE
FABBISOGNG ANNUQ PREVISTO (QUANTITA DI OM) oo Toscaermscre s+« - - COSTQ UNITARIO (€) VA IN€lUSE veuvanessnanaraea

il orodotto richiesta & gia stato: utilizzato come campiane gratuito? 1 Si 2 Nao

Il pradatts \ servizio richiesto & gia stato impiegata in gregrassa indagine cliniche 4 Si 4 Na

Vi
Il pradetta \ servizic richiests possiede le carattznsuche di: 1 esclusivita 2( .infungibilita

ESCLUSINTTA. gradoctt @ hem che passono 2ssera ricondot ad un unico aperators 2canomica:
per ragioni tecnicha in quanto dotati 4l aggettive caractenstiche tecniche uniche, imprescindibill
per 'attiita diagnostiche 2 terapeutiche. ragiani giuridiche attinents aflo tutelo dei dinttt esclusivi (pratecti da brevetto, privatve industiali, diritto

Ia'3utors)

-assono esser= formitl 12 aperatera aconamicd determinats, anche se Ji par s fungudili con allri prodotti a tecniche che garantiscono aquivalent
restazion 2 nsultats.

IMFUNGIBILITA. prodoch non aquivalent ad aitr, ne per utilita né per valorz 2, quindi, non intarscambiabuli cori aitri. Linfungibilitd m campo

\sapitario athene alla mancanza di upa altzmativa diagnostica, terapeutica o tecnica; attiene coé ad asperti funzionali, df utilizzo clinica o di
sultalo.

(solo per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMIL!

Sana disponibili altarnative nel repertorio aziendale?
& no

a si, specificare:

- quali (nome cOMMErCiAlE & MOOEINO) . vueriesirrrs i ettt riu i s rrare s stee st snansmna s s ras st st s st e aane ara s ara s s an s g msshesates

- mativazione mancato impiego alternativa disponibile ....... ERE——

MCDULD PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZ! INFUNCIBIL i 2ol 3
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Rispettp all'alternativa disporibile nal repertorig aziendale, il dispaositivg mMedico richiestg:

presenta i sequent; B

rappresenta una:

O sostituzione parziale (una parte dalfs Gasistica continua ad &ssere trattata con l'alternativa disponibile)

Q sastituzione (tutta Ia casistica Verra trattata con la nuova tecnologia richiesta)

INQUACRAMENT O TERAPEUTICO E INFORMAZIONT SUL PROCESsI AfS ENZ . i

Condiziane clinica d'impiego daila tecnologia \ servizig richiesta: .. ) ‘F‘E."'\/d‘l"b‘d .............. FLL’ ..........................
( t'?-%jJ MR S

Codice identificativo della patologia o

Codici identificativi delle procedure/interventn e

Codice identificativo della prastazigna ambulatariala (ASA da nomenclatore Qriffario) .uu.ve

Regime assistenziale dj €rogaziane della prestazione: 3 pH 5 Degenza Ordinaria o Ambulatariale

Descrivere |3 popolazione daj et

NUMERQ ANNUQ PAZIENT] POTENZIALMENTE B GOl s

ASPETTI CLINICI E Dy SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECOoNOMICH)
RISULTATI CLINICI ATTES]

Risultati atrasi {in tarmini di Ms0luzione deflg condiziona Patolegica, miglioramento deila condizione patologica, rallentamenca dell'evoluzigna di malattiz,

miglioramenta defls qualita della vita. . )

IMPATTO Dt 515 TEMA (ORGANIZZA nvo — Economico)

Risultati attas; {in termini 4i mig!iaramencu/sempnﬁcaziane del parcarse diagnosﬂ'cofrerapeubca, riduzione daj costi..)

L'utilizzo della tecnologia richiede: /

- farmazione o tutoraggio del persanale sanitario? . §j 4 No - personale aggiuntiva? Sf{u No
/

" Specialist di prodattq \ servizio/ DUVRI? 3 g ZJ(‘NO
PN v

Duval +-orvmen lQ.Uﬂl’.’Il.JJ.iﬁllth‘ﬂt‘s. dey.

Firma e timbrg del richiedenta

Hanno pres
il Direttor,

Firma e timbra


8784
Evidenziato

8784
Evidenziato

8784
Evidenziato

8784
Evidenziato

8784
Evidenziato

8784
Evidenziato

8784
Evidenziato


TIPOLOGIA DI RICHIESTA da compilare a cura defla Commissione HTA

Inserimento in repertario aziendale:

3 nuovo OM 2 nuova VD 4 nuova appnarecchiatura biomedica 4 nuova software DM

3 nuova indicazicre per DM, TYD/acearacchiatura bicmegica /softaare DM gia valutato 2/0 in usa per alta
indicazione

1 nuovs bene o servizio aconomale

2 oM, TvD/apraracchiatura bromedica /softwara DM gi3 in usa per la mecesima indicazicre ¢a altra/2 U.0. II DM
richiesta & gia stato:

- valutato in urgenza/amargenza’? 4 5i g No

Data di arrive/presa in canco della richiesta alla Commissione TR st i o

!PAREF‘\E Commissione HTA ALLA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO

S

lD i con limitazigne {2s: Macassitd di monitaraggio per un perioda limitato, su una casistica specifica,....)

3 NO, MOLIVEZIONE 4ritirerrmurmureees sansraseoeessaeee e e ar e s e e a e s e e oL ne e L4 LS s LT

Eventuali altr@ considerazioni .ueeeoeeieorieeeiineieesireen e rar s e st sinnaes

S
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AZIENDA OSPEDALIERA %) REGIONE >
% SAN GIOVANNI ADDOLORATA @ (AZO ¢
MODULO PER LA RICHIESTA 8] VALUTAZIONE DI
BENI o0 SERVIZ] INFUNGIBIL]

secondo quanto previsto Linee Guida n. 8 recant; “Ricorso a procedure negoziate senza preyiz
Pubblicazione di un bando nel caso di forniture e servizi ritenuti infungibifi,”

DATI DEL RI

Nome e cogno E-mail

Dipartimenro/u 0. Centro di costo
Attivita del richiedente?ﬂ{edico ospedalierg

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare Ia voce corrispondente)
dispasitivo medico (D)
dispositiva medicg dedicato ad apparecchiature elettromedicali
altro bene sanitario g economale

TIPOLOGIA DI RICHIESTA
] Y
ﬁntemazione fabbisogna SR v

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:

L/.»":QL: \fl /»J Lt ta S Slva

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: pan GEN?FIAL}

<ok ge (""1.-_‘3"1:’?( [:f/!dwf HQH GS

= S S s, T
TJ{ Codice attribuito da| Fabbricante

................................................................... Codice attribuito dal Fomnitore ..........
(solo per i Dispositivi Medici)

Tipo di DM: -Lipo i oM ai crassa I ila, [ib e 111, DM impiantobif atuvi, 1VD) _tipo 2 kit « assemblati)

Codice Repertorio Nazionale OM ........................_ Classificazione Nazionale Dr‘spositivi_Medici-CND

Classe di Rischio DM e Impianta hili attivi (DL.gs 46/97, DlL.as 507/92): 4 I3 Ua Jlbun

CARATTERISTICHE TECNICHE GENER AL p 3S8G _ P> '} Yo

2 o 3 ULTA
Descn2|cneﬁtf\DC“‘Aj Vel -HJ/))’

At K o S0 CO ATIG - 22 3 3 20

'uso, nel Materiaje

PAromozionale) ;_&(DTEGJ{F (UQ F{E- {?- Z‘f‘ Ar{ & ¢ s ?}.G'QJOJ{
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA [da sottascrivera in caso di hene \ seruzio dichiarata infungibila}: 1 sottoscritt
dichiarana che per le indicazian tecniche \ diagnostiche \ cliniche sopra specificate nan 3ano a conascenza della dispanibilita sul
merzata di soluzioni \ prodets ela sistami 3ltamatye ad aquivalent sotta il profilo funzicnalz di nsultato; dichiarano incltra di
essara a conoscenza delle passitili resporsatilita 4i natura cvile, perale, disciplinara ad ammunistrative-cantabile, in mento
all'atzastaziore di informazioni faise, inesa=z od errones @ di assere informati che ai sensi dell’art. 76 d.P.R. 23 dicambre 22C0
n"443 ecpiungue riasca dichiarasion’ mancaci, forma akl fisi 0 n2 3 usa nei casi pravisti dai prasentz testa unico & pumita ai

sensi dal codica pend.e e Jeile leggi speciaii in marara. L'zsibizione di un 3ito cantanents dati non pil rispandent a verita

aquivals 3d uso i atto falso>.

Dar il funTionamenta & necessario I'uso combinata con alt OM, farmaci a apoarecchiaturs?

1SE, INdiCAra QUANE couuee et s e e s
o
FA3BISOGNQ ANNUQ PREVISTO (quanTITA 07 OM! ... ol

e -- COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa ...

Vi
il prodorto richiests & g3 stata: utilizzata come campiane gratuito? 1 Si Er Na

1| prodatss \ servizio richiesto 2 gia stata impiegata in pragrasse indagire cliniche 1 SitS No

1l prodotto \ seruizio richiesto possiede le caratteristiche di: 2 esclusivita x/:'/;fungfbilira

ESCLUSIVITA. gracoth o hem che possorg 255era ricandott! ad un unicd Jperatore econamica: _I
- per -agioni tecniche i quanto dotat: 4i aggattive carattansi:che tecniche uniche, imprascngibili
per atavita diagnasticoe e teracensche, ragiom giundiche attinend ailo tuteio dei Jintti 2sclusivi {pratecl 1a dravetto, privative industnali, dintto

I0'sutore)

cossona 2ssere fornit! da Jperstare 2canamica det2rmindtd, anche se 4i ger sé fungibuli con aftn gradots a tecnicne che garantiscono 2qureaient
crastaziom 2 nsultat.

IMFUNGIBILITA: pradotn non aquivalena ad aitn, né aer unlita né per valore &, quindi, non intarscambiabuli cort aitri, Linfungibilita in campao

lsanitara actiene alla mancanza di una alternativa diagnostica, feripeutica o tecnic3, attiene caé ad aspetti funzionall, di utilizzo clinica o di
Ir-suitaro.

(solo per i Dispositivi Medici} DISPQSITIVI MEDICI SIMILI

Sgno disponibili alternative nel repertorio aziendale?
No
0 si, specificare:

- quali (name commerciale @ MOAEND] .....covevreeceveriscessascssrssnrnsnsnessiieimrinssnn s s s

- motivazione mancato impiego altemativa disponibile ....................

MODULD PER LA RICHIESTA DI VALUTAZ!ONE DI BENI a SERVIZI INFUNGIBIL] pag 2 di 4
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Rispetto all'alternativa disponibila nel repertorio aziendale, il dispositivo medicg richiesto:

PrESENEA T SEQUEN VANEARG! s s ettt e s

rappresenta una:
O sostituzione parziale (una parte defla casistica continua ad assers trattata con l'altarnativa disponibile)

Q sostituzione (tutta la casistica verrd trattata con i nuova tecnologia richiesta)

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUT PROCESSI ASSISTENZIALI.“

Condizione clinica d'impiega della tecnolagia \ servizio richiesta: ... ¥ e e

Codice identificativa della I e U
Codici identificativi delle procadure/intarventi O et T8 3o RS s
Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da namenclatore tariffario) ...ooooiiiviiiiinn,
Regime assistenziale di erogazione della prestazione: 3 DH 1 Degenza Ordinaria J Ambulatoriale /

|D=~D. Caun (o F. /;", P
Descriverz la popolazione dei pazienti eleggibili .......L Lo i Fhenrireans I) .................................

o2

NUMERO ANNUO PAZIENT] POTENZIALMENTE ELEGGIBIL] - ; mtteeersrenasanseserenasase

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONQOMICI)
RISULTATI CLINICI ATTES!

Risultati attesi (in tarminy 4i riscluzione della condizicne patalogica, migliaramento della condizione patologica, rallentamento dell'avaluzione di malactia
/ ; .

| Iy .
miglioramento della qualits deila wita..) k‘-lr e !‘ o ba Ll g ‘ CJG:‘{ [ S 25 Lenadld o B B S

il
4!
IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)
Risultati attesi (in termin: di m.'gf."uramenm/sempﬁﬂca.r.’ane!\def percarso diagne tico-terapeutico, riduzione dei costi..) )(
{ GG (( D2 a0 “‘:\‘[e [ /',SC—'C.-::.J';' 2 DLe vt f’ev"ﬁ ki
e

\ : \ i
A P A Gt A %u“}_;'“n' ;
L'utilizza della tecnolagia richiede: ] i
- farmazione o tutoraggio del personale sanitaria? _ Si m - personale aggiuntiva? J §i %

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? O Si(é No

JLNRI..Docwnema_;mthjl.mlmml‘.e_:lm_:iiml..U!g:r:(?mL

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

0O Report di Health Technology Assessment U Revisioni sistematiche e/o metanalisi 1 Studi contrallati e randomizzat

Q Studi controllati e non randomizzati . Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) @1 Serie di casi 4 Case-report

B A BT 5 manve s s s s b ot ¥ RSB e

LDOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA 2 Scheda tecnica 2 Certificato CE 11 Altro SPECificare .uvvuevevevesineaceeennns,

Firma e timbro del richiedente

Hanno preso visione sa & compatibile con il budget assegnatao:

il Direttore della U, il Direttore di Djj

Firma e timhro

Data di invio della richiesta

MODULQ PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI
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s

TIPOLOGIA Dt RICHIESTA da compifare 2 cura defla Commissione HTA

Inserimento in repertario aziendale:
0 nuavo OM 4 nuova VD 4 nuova azparacchiatura biomedica J nuovo software CM

2 nucvaindicaziona per OM,TYD/apparecchiatura hiomedica /sofware CM g1 valutata 8/a in usc per altra

irdicaziane
O nuovo Bene o servizio 2canamale

3 DM.TYD/apcaracchiatura bicmedica /software M gid in uso per la medes:ma indicazione da altra,/2 U.0. Il DM

richiesta & gia stato:

- valutatd in urgenza’amarganza? S( Si 4 Na

Cata di ar-ivo/zrasa in canco della nchiesta alla Cammissiore HTA .o

PARERE Commissicne HTA ALLA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO
as

0 Si con limitazicne (a25: Necassits di monitoraggio per un pericdo limitats, su una casistica spacifica, ....)

f

MCCULO PER LA RICHIESTA Ol VALUTAZIQNE DI BENI a SERVIZI INFLNGIBIL pag 4 di 4



AZIENDA OSPEDALIERA ré;;, REGIONE >
SAN GIOVANN! ADDOLORATA e Azio 7
MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI
BENI o SERVIZ] INFUNGIBILI

secondo quanto previsto Linee Guida n. 8 recanti “Ricorso a procedure negoziate sen,
pubblicazione di un bando nef Caso di forniture e servizi ritenuti infungibii, ”

Za previa

» D
Attivita del richiedenta: }J/Medico ospedalierg

OGGETTQ DELLA RICHIESTA (barrare la voce corrispondente)
dispasitivo medico (DM)
dispasitivo medica dedicato ad apparecchiature elettromedicali

altro bene sanitario Q economale

: —_— |
e e —
TIPOLOGIA DI RICHIESTA

)E(Integrazion'e fabbisagno

MQOTIVAZIONE DELLA RICHIESTAE IMPIEGO PREVISTO:
VENTILEY (0r5 RS/

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: pam GENERAL/

Mome commerciale o modello V?J‘fq LF"FQC‘JE’PCL'NQF/{":’QFHA/“!LI@{VL‘_—S

Fabbricante L300 L FOMe QEQEAL Codice attribuito dal Fabbricante

TOITEBIR 415505 semnmower s oS58 s mmeso st ss o Codice attribuito dal Fornitare l”ff'“ff’lll'g/ﬁm “LS‘ 'l b 3 5

(solo par i Dispositivi Medici)

Tipo di DM: -Lipo i ¢om o ciassa 1, A2, 16 2 111, DM 'mpiancopili attivi, 1VD) _tipo 2 (it e assembiati)

Codice Repertorio Nazionale OM ......................_ Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL qs 46/97, DL.gs 507/925: 11 Tla 4 Ibaa

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALJ

Desmz.me..'Bz,.o.c;c.ﬁ..mgmm..sﬁ..mm.i%f.m.....EiE.L%&mmA......‘...........................

Destinazione d'uso (impiego a cui il dispositiva & stato destinato dal fabbricante e riportato sulle etichette, neffe istruzioni per I'uso, nef materale

Sroionle] .fAE.tE....lf.\r.l.’E&tn%&I’.h/.’.&........L(EMM,&IH.%E......P.Ql(m.&?[&&b?...............,..............

MQODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI a SERVIZI INFUNGIBIL pag Ldi 4
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DICHIARAZIONE D'IMFUNGIBILITA {da sottoscrivara in caso di hene |\ serazic dichidrata infungibile): i sattascrith
dichiarana che per le indicaziom fecniche \ diagnostiche \ cliniche s0pra specificata nen soneo 3 conoscanza deila dispanibilita sul
merzacd di soluzicr \ oradott e'o sistemi altarnatin 2d aguivalert sccto il pradlo funziorale di risultato; dichiarana inglt-e di
assars 3 canoscanza delle gessibili resporsatulita di natura cvile, penale, disciplinara 2d amminiscrativo-corntacile, in merito
all'acsestazione di informazicni false, inesatta od errane2 2 di essere infarmat: che a1 sens dell'art. 76 d.P.R. 23 dicambre 23CC
n'443 <chiungue nlasca dichiarazioni merdacs, farma att: faisi 3 ne fa Usc rer Casi gravwiss dad prasanta 25t unico 2 punito 3t

sansi def codica genaie @ delle leggi spaciali in matara. L'asibuzione di un 3kia cartznentz 330 nen piu rispondenti 3 verita

aguivile ac uso di atio 3lso>.

Per il funzionaments 2 neca2ssario I'uso combinata con altri CM, farmact o apparacchiatura?
AR
< M
20
FABBISOGMNO ANNUOQ PREVISTO (GUANTITA 21 OM) ...‘..._‘.}.....LA...._".._“_.‘._.. CCSTO UNITARIO (€) WA inclusa ...

Il aradarta richiesta & gia stata: utilizzato come campione gratuito? 1 Si E’ Mo

| prodotto \ servizio richiesta 2 gid stata impiegato in aragrasse indagine cliniche 4 Si " No
pl 3

1l prodotto \ servizic richiasta possieda le carattansiiche di: 2 esclusivita _/rinfungibi.'ita

ESCLLSIVTA: arodert 3 Jem che dass0r0 255era fcando! ad un unico Jperatora 2c3Nomica:
- per/agiom frecnicha in guanto Jofao i aggetliva caraciansnche tecniche umiche, imprascingiodi

per "activita Jiagrostiche 2 terapeutiche, sagon FiLrGiche attinent: ailo tucaio der Jinith asclusivi (pracatti 32 brevetto, prvadve industnali, diritto

c'autere!

lpossano 2ssere Dt 13 oper3tore acanomicd Jecarminaee, anche se Ji aer sé fungiili con altn gmdots 3 fracaiche che 3arantscono 2quivalentt

prestazions @ nsultad.

MFUMGIBILITA. prodett non 2quivalenu ad 3ita, né per utli ne per valore e, quindi, non int2rscamaakili con altri. L'infunginlita in campa
karitara atfiene alla mancanza di una altarmativa iagroshca, terapeuticl o fecric3, athene coé ad aspetti funzianali, di utilizzo dinica g di

sutato.

(sale per i Dispositivi Medlci) DISPOSITIVI MEDIC! SIMIL!

Sona disponibill altarnative nel repertorio aziendale?

£ no

3 si, specificare:

- quali (nome commerciale a modello) ......

- motivazigne mancata impiego altemativa disponibile .......cooiaiiieen

MCDULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI 3ENL o SEAVIZI INFUNGIBILI pag2di4
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Rispetto all'alternativa disponibile nel repertorio aziendale, it dispositivo medico richiesto:

Presenta i SEqUENE VANEAGHI .. vuovuiuriris ittt s e ettt et e st

rappresenta una:
O sostituzione parziale (una parte defla casistica continua ad essere trattata con l'altzrnativa disponibila)

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

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUL PROCESSI ASSISTENZIALL.
Condiziene clinica d'impiego della tecnologia \ servizio richiesta: \/‘TH«IZ.ZOLGR/VE/‘z”f/é(-cf‘“QEP-/‘,Q'.ZJ{,‘A/

NUMERO ANMUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBIL| 2 Oc ..........

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICI)
RISULTATI CUNICI ATTES{
Risultati attesi (in tarmini di Asoluziane delto condizione pateolagica, migtioramento dalla condizione patologica, rallentamento dail'avoluzione di malattia,

migliaramento della quallta della vita..)

MUSLIRAMEFTO (vl o/ E PrigLowvcica /"mw OB A
LAY =AU - [
g TUNYAR L=

IMPATTQO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO) i
Dot VENTOLAA LT

Risuitati attesi (in tarmini di migliaramento/sempiificazione del percorso diagnostica-terapeutico, riduzione dei costi..)
s am [ JOPRCL S, _— E . i
MUVERAMErTD PRRciRs ¢ TERAPEUTIL o
L'utilizzo della tecnologia richiede:
- farmazione o tutoraggio del personale sanitario?  Si }(Na - persanale aggiuntivo? 14 Si VND

- specialist di prodatto \ servizio/ DUVRI? O §i )e/No

DUVRL Qorumenta . amea. Jl. AIAzZINDS. Aol OSEILAOKEUIRISILL oo T USROS

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

O Report di Health Technology Assessment 11 Revisioni sistematicha e/a metanalisi J Studi controllati e randomizzati

0 Studi controllati e non randomizzati 4 Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) 1 Serie di casi U Case-report

0 AILFO SPECIICArE . .ouiei et e

Firma e timbro del richiedente

Hanno presa visione deila p spesa & compatibile con il budget assegnato:
il Direttore della Unita

Firma e timbro

Data di invio della richiesta AN

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONME DI 8ENI o SERVIZI INFUNGIBILL pag'3did4
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TIPOLOGIA DI RICHIESTA da compilare a cura defla Commissione HTA

Inserimerto in repertorio aziendale:

Q nuavo BM 4 nuove [VD 4 nuova apparecchiatura biamed.ca 4 nuovo sofsware CM

J nucva indicazicre ser DM/TVT/apparecchiatura bicmadica /seftwara DM gia valutato 2,77 i uso Jer alt
indicazione

3 nuovo bene o serizio 2canomale

34 CM,TYD/apparacchiatury Sicmedica fsofowara OM gia in usc par la medes.ma irdicaziare da altra/e U.O. [l DM
richiasto 2 g:a stato:

- vi3lutato in urgen:a,’emsrgenza?,‘g‘/Si 4 Ma

Cata di arcvo/grasa in canca della rchiesta alla Cammussione HTA Lo,

|
PARERE Commissiora HTA ALLA RICHIESTA DI VALUTAZIOME DEL DISPOSITIVO MEDICO

03

O Si con limitazione (25: Macessita di manitsraggio per un pericdo limita®s, su una casistica scecifica,....)

L] MO MOHVASIORE o siiiiti s marenssmmnn s smm s o S S R e R T

Eventuali altre ConSIA@razioni e uoerererviiiis et e s e ersee e esaar s s e s e

MCOULO PER LA RICHIESTA O VALUTAZIONE DI BENI o SERV!IZI INFUNGIBILI pag 4 4i 4
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s
MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI
BENI 0 SERVIZI INFUNGIBIL|

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.”

GATI DEL RIC

Nome a cogno S = .- 1|

Dipartime . " Centro di costg

Attivita del richiedente:/_‘lwl\.r!edico ospedaliero

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la voce carrispondente)
dispositivo medico (DM)
Xdispasitivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali
altro bene sanitario o economale

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

A Integrazione fabhisogna
a Altro

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:
VEVTILALIGXE  (VVASIV A

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERALI

FOFTHEOTR. souiiican snnnmmmnenssesseomsimsssinstsas o060 S e Codice attribuito dal Fornitore [V} 20 O 1044

(solo per i Dispositivi Medic:)
Tipo di DM: _tipo i om gi classe L fla, fib 2 111, DM impiancobill atcivi, 1vD) .tipa 2 (kit 2 assemblaci)
Codice Repertorio Nazionale DM ...........c................ Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND

Classe di Rischio DM e Impianta hilj attivi (DL.gs= 46/97, DL.gs 507/92): 3 I 4 Tla 4 Ilb uf

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERAL!

DescnmuneD’SD%Jrl"fQﬁﬂ'ﬁaplo Q[S[,C?L’D‘a‘ m‘uMOC(“P‘EVU_QRFGP;Q\%@Q'UMULF{)

Destinazione d'uso ¢ impiego a cui il dispositivo & stato destinato dal fabbricante e riportato sulle ahichette, n

promozionale) JEJWTI Lﬂz {U/I/,Eﬁ\/mvmlf(ﬁ'lmﬂfg

elle istruzioni per ['uso, nef materiale

MOBULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE Ol BENI o SERVIZI INFUNGIBILI pag 1di4q
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA {da scttoscriver2 in casa di bene \ seruizio dichiarato infungitile’: 1 satzoscrtn
dictia-ano cha zer le indicaziori tecniche \ diagrosticte \ climiche sopra spaaficats nor saro a conoscanza della disponibilita sul
merzata di seluziont \ pradott et sistemi altzmatvi ad aquivalents sctoa il profilo funztanale di nsultata; dickiarara inol=ra di
25sera 3 conescariy delle possibili resparsatnliza i natum owile, aenale, discipiinare a¢ armministragvo-cantadile, in reritoe
all'artestaniane diinfarmazicns false, iresarta od erronee e di essera irfarmati che ai sensi dall'ars. 76 d.P.R. 28 dicambra 20C0
N3 cwungue rilascia dich.arazicoi mandaci, forma 3T Risi a na fa usd Aei casi pravist dal prasentz testd urico 3 punito af

sens: def fodice pendie 2 dafle leggi spaciad in marara. L'asibizicne 3 un atto concanenta dan non pid Aspondantt a verits

equivaie 30 usa di 3o faiso >,

Per il funzionaments 2 necassario 'uso combinata can altri CM, farmaci o apparacchiatura?

,‘E{SI, indicara quali L/f".nf:l SiCATRE FTTIUIUH gCG

QN

FAEZISOGNO ANNUQ PREVISTO reuanmma oronn - 20 . COSTO UNITARIO (€) VA inclusa ceeeerneesscnnnes
Il prodctia richiesto & gia st3ta: utilizzato come campione gra:uita’j\(Si 3 Nc

Il orodetio \ servizio richiesto 2 gid stato impiegats in pragrasse indagine cliniche 1 Si WNo
A

I pradotza \ sersizig mchiesta passiede e caratterisuiche di: 2 esclusivita /{fnfungfbiura
ESCLUSIVITA. gradoesi 2 heni che 00s550M0 essara ncandcttl od Jn unica operarora aconemica: 1

— Per fagiont Zecvche in quanto Jofat di oggattive caractensticha techiche uniche, imprascindibiii
per 'aitivita Jiagrostiche 2 terdpactiche, sagiom giuncicne attinenty alfo tutalo des dintt 2s5clusivi (oratert1 da brevetto, privative ndustriaii, dirtto

l'autore)

possono 2ssere fornitl da aperacors 2conarmico determinata, anche 52 Jf aar se funquiuli can alta grodortt 3 tecwche che Jarantiscana aguivaiend
iprastaziom e risultac.

[INFUNGIBILTA . prodocti nen equivaient ad aitn, ne per utdita né Jer valare e, quindi, non intarscamo@oili cori aitn. Linfungibiita n campao

samitaro attiene alla mancanza df una 2lternativa Jiagnostica, terapeutic3 o tecnica; attiene coé ad aspett iunzionali, di ublizzo clinica adi
\risuitaro.

(solo per i Dispasitlvi Medici) DISPQSITIVI MEDIC! SIMILI

Sona dispanibili altamative nel repertaria aziendale?

X ho

a si, specificare: ;

- quali (name commertiale & MOdefllo) .......ccceeceeriscccsranas

- Motivazione mancato impiego altermnativa disgonibile ....vuoevveeeceeens

MGOULD 2ER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE Of 8ENI a SERVIZ INFUNGIBIL pag 2di 4
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Rispetto all'alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositiva medico richiestg:

Presenta | SEQUENt! VAMTAGE! wervveessssssiossoemsusmsesssumsnsssisssasiassissinssisiossassssromssssorsnsssessssoseessesssbessonss st

rappresenta una.

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

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

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUL PROCESSI ASSISTENZIALL

) oA
Condizione clinica d'impiego della tecnalogia \ servizio richiesta: lf‘/Slz Q;{IE””LJA ........ p ESD ..... /},f‘Q{ ..........................
Codice identificativo della patalogia (ICD9 o) 554506350 v 4SS5 e et
Codici identificativi delle procedura/intarventi T
Codice identificativa dalla prestazione ambulatariale (ASA da nomenclatare tariffar R

Ragime assistanziale di erogazione della prestazione: 3 DH X Cegenza Ordinaria 3 Ambulatariale

~A DA
Dascrivere la popalazione dei pazienti eleggibili E‘A'?- v'/vf CQ""l"fﬁv’“FlUfJ’/?a@.L‘QPIH@QWQLA’

NUMERO ANNUQ PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI ‘l"*OO rammwanm s nne S S i

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICI)
RISULTATI CLINIC! ATTES!

Risultati attesi (in termini di msoiuziona detlo condizione patologica, miglioramenca della condizione patologica, rallentamenca dell*svoluzione di mailsttia

miglioramento della qualita deila vita..)

MA=Ly WEATYIMTD (WD LI PATOLE e g ;\'—

(0
|'J
Rt

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risultati attasi (in tarmine di miglioramentc/semplificazione dal parcorso diagnastica-terapeutico, riduzione def costi.. )

(LA o
MUBRARETO/ SEmPUBMU 0t PeRecBs 0 vrepdc viicd / PULo pse
VT (eaa

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? _ Si’ﬁ~ Na - personale aggiuntive? 2 SE‘M’ Nao

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? O Si {No
DUVRIL Dorymenia onicn. 1. Al waznoe. den nsaL o2 aen. . ... ...

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

':I Regort di Health Technalogy Assessment 21 Revisioni sistematiche e/o metanalisi 2 Studi controllati e randamizzati

CJ Studl cuntrnflatl e non randomizzati 4 Studi asservazionali (coorte, caso-controllo) u Serie di casi Case-report

EF AIREG SHOCIEA e tutionssnsmmomsnmnnngrons s sseses st 53 RH654 8 e e s B s
DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGA m,(s::heda tecnica 1 Certificato CE 1 Altro specificare

Firma e timhbra del richiedente

Hannao preso visione deffa pr| & compatibile con il budget assegnato:

il Direttore della Unita Op,

Firma e timbro

Data di invio della richiesta

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI

r g‘r) 2
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TIPOLOGIA DI RICHIESTA da compilare a cura della Commissione HTA

Inserimenta in repertorio aziendale:
d nuovo DM 4 nuavo [VD 4 nuovil apparacchiatura biomadica 4 nuovo software DM

3J nueva indicaticre per DM/1Y0/acparacchiatura biomedica /softvara DM gia valutata 2,0 in uso per altra

indicazione
3 nucvo bere g sarvizio economala

3 DM, TYC/apparacchiatura biomedica /saftwa~a OM giad in usc per la medesima irdicaziore 4a altra’a U.O. [ DM

richiesto & gia stata:

- valutato in urgatza/amargenza’® ,{Sl a Mo

Caza di armvo,/orasa in carco della richiesta alla Commissiore HTA oo,
PAREZRE Commissione HTA ALLA RICHIZSTA Ol VALUTAZIOMNE DEL DISPQSITIVO MEDICO
|
Qg

0 Si con limitazicne (25 Nacassita di menitaragyio cer un periods limitatc, su una casistica spacifica,....)

MCDULD PER LA RICHIESTA DI VALJTAZIONE DI 3ENI o SERVIZI INFUNGIBILI pag 4did



AZIENDA OSPEDALIERA y3 REGIONE >
SAN GIOYANNI ADDOLORATA @f‘_}; ﬁﬁj:
MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE D|

BENI o SERVIZ] INFUNGIBILI

secondo quanto previsto Linee Guida n. 8 recanti “Ricorso a procedure negoziate sen
pubblicazione di un bando nef caso di forniture e seryizj ritenuti infungibilj

2a previa

DATI DEL RICHI

Nome e cognome oo Emmall L

Dipartime nnms Centro di costo

Attivita del richiedente: Eﬂﬂedico ospedalierg

‘ OGGETTODELLA RICHIESTA (barrare Ia vace corrispondente)
dispositiva medico (DM)
Mispositivo medica dedicata ad apparecchiatura elettromedicali
altro bene sanitario o aconomale

'ﬁ:owcm DI RICHIESTA

Intagrazione fabbisogno

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:

Ve TiLezome VAT A

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTQ: DA GENERAL;

Nome commerciale a modello UE‘['V‘:ILPIGQE,PGLNC'/‘//“REHAM!LTQN’ UL'S-

Fabbricante ..., hpt”iil-»rt}!y/\(‘r;@iiﬁzf_ Codice attribuita dal Fabbricante

POIMEBIR om0 0 o e s SESe Codice attribuita dal Fornitore .,!.'(-./1{,-3..:3— 8 2,'? ib

(solo per i Dispositive Medic:)

Tipo di DM: .tpo i oM g1 classe I ila, Itb & 111, DM :mpiancabil attivi, 1vD) .tipa 2 (kit & assamblati)

Cadice Repertorig Nazionale DM

............................. Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND

Classa di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): 4 I 4 Ila 4 LR |

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERAL

Destinazione d'usg (impiego a cui il dispositiva & stato destinato dal fabbricants o nportata sulle etichette, nelle istruzioni per |

promozionale) Vi?ﬂflLﬁZ(@ﬂ/‘;kLVMWIFMlN A/E

'uso, nel materjaje

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI pag 1di4
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CICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA {da sctioscrver2 in caso di 9ene \ serazio dichiarato infungibile’: i sottascarto:
dicruarano che per le indicazicn tacmiche \ diagrostiche \ cliricke socra specificate non sare 3 canoscanza della disgonibilita sul
merzarg di soluziont \ prodcth 2'a sistami lt2rnativi ad equivalent scttd il prafile funzoralz di msultata; dichiaranc inoltra di
assara a caroscarza delle possibili resocrsacilita di natura owle, penale, discplirara 24 ammiristragvs-contabile, in mento
ail'artastanicne di infarmacior false, iresatte od arronea 2 di 2ssere informad che a1 sensi defl'ars. 75 d.P.R. 23 dicembre 20C0
n'445 cchiengue mlascia dichiarazioni mendac:, forma att: 73/s/ o ne fa usa Ne: casi or2vist dal praserta [2sta urico @ pumita ar

sensi daf codice penalz @ Jaile leggr specidli in marzria. Lasiiziona di un atrs contznencz dasi non piu rispondenti 3 wenta

equiva‘e ad uso di atto falso>.

Par | fLnzicnamenta e necessar:c 'usa camkinata con altri OM, farmac 3 apparecchiatura?

IRVTIUN = Wt SR e (VA I TR0 L A

';(_ji, indicarz guali
ad N "
FABBISOGMNO ANMUQ PHEVYISTO (GUANTITA 01 OM) .-3:..@...:‘#.'..-._..___. ....COSTO UNITARIO {€) IVA INcluSa wueeeeuineaanranen
Il arodatio nchiesta 2 gid staco: utilizzato come campione gratuite? 1 Si ‘ziNu

il prodotto \ servizio richiesto 2 gia stato impiegato in pragrasse indagine climche 1 Si J(“lo

il prodatta \ sarvizic richiesta possiede le carattenistche di: 3 aesclusivita 'anfungibf.'ira
N

ESCLUSTVITA. 2rocois o b che possang 3sser2 fcandclll od un unicy JPerafors 2cINaimica. —|
- ger cagioni tecuche 1n gquantc Joati di oggettive car3ttanstiche tecriche uniche, imprascndibiii
ger "actiwitd Jiggnostiche = tarapeutiche, ragioni giuddiche attinent 3o tutelo der Jintt esclusivi (pracett: da drevelto, prvaove incustnali, dintto

d'autore;

lcossano 2ssers formitl da Jperatss2 2coromic Jerzrmunals, ancha se di ser sé fungibuli Zan 3Itr grocotti 3 fecche che Jaranosconag 2quivalenti
Inresiasion 2 risultatr.

TMFIMGIRILITA, prodcttr non 2quivatenti 3d 3itr, né per Uit ne per valgre e, quindi, nen interscambiabili cort 3itr. L'infungibifita in ampao

karitario atuene ala mancanza i una altemativa diagrostica, terapeutica a tecnica; attiene coe ad aspetti funzionali, di utilizza climica o di
Irsuitaco.

(salo per i Dispositivi Medici} DISPOSITIVI MEDICI SIMIL]

Sano disponibili alternative nel repertorio aziendale?
S(Mo

Q si, specificare:

- quali (nome commerciale e madello) .........

- mativazione mancato impiego altemativa dispanibile ......

AMODULO 2ER LA RICHIESTA DI YALUTAZIONE DI 3ENI a SERVIZ!I INFUNGIBIL pag 2di 4
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Rispetto all'alternativa disponibile nel repertario aziendale, il dispositivo medico richiesto:
presenta i seguenti vantaggi ................... e
rappresanta una:

Q saostituzione parziale (una parte dalla casistica continua ad essere trattata con l'altarnativa dispanibile)

,‘Hl" sostituzione (tutta la casistica verra trattata con la nuova tecnologia richiesta)

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUL PROCESS] ASSISTENZIALL

i . = B RPED - H |" o
“ondiziene clinica d'impiega della tecnclogia \ servizio richiesta: L/lelbﬁ‘”hf.ﬂ’ﬁf”//’qbll/ﬁ
Codice identificativo dalla PRI GIEEILENY 1t SO msmm S sme
Codici identificativi delle procedura/intervent DM et s s s s e
Codica identificativo della Prestaziane ambulatariale (ASA da namenclatare tariffaria) .........o.o.ooooioi

Regime assistanziale dj erogazione della prastazione: 3 DH 3 Degenza Ordinaria 3 Ambulatariale

Descrivera la popalazione dei BT R e ot st et 5368 e st

NUMERQ ANNUO PAZIENT! POTENZIALMENTE ELEGGIBILI LQ\—) .....................

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICH)
RISULTATI CLINICI ATTESI

Risultati attesi fin tarmini g risoluziane delio condizona patalogica, miglioramento defla condiziona patologica, rallentamento dell'avoluzione di malattia,

miglioramento della qualita defla vits.. )

MU-LURAM g 1y COvDidiove PavoLOW (A

IMPATTO DI 5ISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICQ)

Risultati attesi (in termey di miglicramenco/semplificazione del Aercerso diagnostica-terapeutico, riduziane der costi..)

- . . / =5 J " /: ™y ~—n
CEMPLLECAY 9 vE UeRAPE, Hic 2 R i BE QR o VAT LN 0 TR

P
L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitaria? o Si ,'J\’No - personale aggiuntiva? J Si é( Mo

- specialist di prodatto \ servizio/ DUVRI? Si .‘%:No

QUYL .’.?Q.'.UllleﬂEE.JﬂlELl_Ji.:’;‘HM&I}u(‘.—.‘,;li‘i..'lb‘f.'u.lUL:ril'.t;‘.’lll.

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

2 Repart di Health Tachnology Assessment i Ravisioni sistematiche e/o metanalisi 4 Studi contrellati e randomizzat;

O Studi controllati e non randomizzati J Studi asservazionali (coarte, caso-controllo) 4 Serie di casi Case-repaort

= HIETD SPECIICAIR .ottt st st s

DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA - Scheda tecnica 1 Certificato CE - Altro specificare .

Firma e timbro del richiedente

Hanna preso visione della pri ompatibile con il budget assegnato:

il Direttore della Unita Oper il Direttore di Dipartimento

Firma e timbro

Data di invio della richiesta alla Commissione HTA _.. .....

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI
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TIPOLOGIA DI RICHIESTA da compilare a cura defla Commissione HTA

Inserimenta in repertario aziendale:
9 nuovo DM J nuova [VD J nuova apparecchiatura biomedica 4 nuovo software DM

T nuova irdicazione ser MWD, acparecchiatura Biomedica /softwara DM g3 valutata e/0 in usc per aitra
' k]

indicaziore
3 nucvo bene o sanyizio ecoromale

1 DM, 1/D/3ncaracshistura bhioredica /softwara DM ga in usa per la medesma incicazicne da alt3/e U.O. [I OM

rchiesta 2 gia stato:

- valutato in urganza‘emearganza? Y Si o N
;

Data di arnvo/presa in carice della nchiesta alla Commussione HTA

'PARERE Commissione HTA ALLA RICHIESTA DI VALUTAZ!OME DEL DISPQSITIVO MEDICO
0 s

0 Si con limitaziane (25: Mac2353i%3 di monitaraggio per un pericde limitata, su una casistica specifica,....
A =

L TN 11 oL R 2= o 1o = LT L R P L PR LRI P PP PR

Eventuali altra ConSid@razioni .uveveoss orismeiminiiriisisiarsararrasaeaeasaararisannan

IS
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+ AZIENDA OSPEDALIERA @ REGIONE "™
LAZIO

SAN GIOVANNI ADDOLORATA <

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 dj forniture e servizi ritenuti infungibili."

DATI DEL RIC
Nome 2 cogrorm |
Dipartim
Attivita del richledenletwledfcu aspedalierg

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la vace corrispondente)
dispositivo medico (CM)
dispositiva medico dedicato ad apparecchiature elettramedicali
altro bene sanitario o aconomale

EJOLOGIA DI RICHIESTA

Integrazione fabbisogno
et 5 A 18 im0 5558 e eee s bttt

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:

VENTILAL IS IVVES LA

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERAL!

Nome commerciala e modello UENTHJ“H@GPchnD.A[ﬁQEhﬁmtl«f(){ﬂfb"s-ﬂgﬁgv‘tm
Fabbricante A—‘MJ!I./FOJ.‘V \EDLCPIL ............. Codice attribuito dal Fabbricante

L . attribuito dal Fornitore AE&(}‘ -A5 33040
(solo per I Dispositivi Medici} & EAN 'AS 5 33. ¢

Tipo di OM: _tipa i (owmdi ciasse 1. da, [1h = 117, OMimpranwobili attivi, 1vD) tip0Q 2 (kit « asseméblan)

Codice Repertorio Nazionale DM srvasniesiniene ... Classificazione Nazionale DispositiviMedici-CND

Classe di Rischio DM e Impianta bill attivi (BL.gs 46/97, DL.qs 507/92); [IiNlajlbgi

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERAL!

Descﬂaanesig‘rtmﬁp O,QTFrr!LE.

Destinazione d'usa (impiega a cwr ol dispositivo ¢ stato destinato dal fabbncante e nportaro sulle eficheite, nelle istruzioni per 'uso, pel matenaks

somazonaie) M EOV LI 22 A0 G COVTINVA. .

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZ INFUNGIBILI pagldia
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivere in casa di bene | servizio dichiarato infurgibile): i sottoscritt
dichiarano che per le indicazoni tecniche \ diagnostiche \ cliniche sapra spedficate non sora a conascenia della dispanibilita sul
mer=ata di soluzioni \ prodoty eo sistami altamatvi ed equivalenti satto il profile funzionale di rsultato; dichiarana inoltre di
essera a conascarza delle passibill responsatilita 4i natura dvile, penale, disc:plinare ad amministrativo-contatyle, in mento
all'atrestazione di infarmazion false, inesatte od arronee e di esser2 informat: che ai sens: dell’art, 76 d.P.R. 23 dicembre 2000
n"445 <chiunque nfasca dichiarazioni mendad, farma atti faisi 9 ne @ usa nei 2asi previst: dal gresente testo unico & punita ai
sansi del codica penale e deila leggi speciali in matzaa. L'as;bizione di un atto contenenta dati non pit: nispandent: a verita

aquivala ad uso di acta fafso>.

]

Par il funzionamento 2 necessario ['usa combinato con altri DM, farmadi o apparecchiature?

C15i, indicare quali -...........
e
FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (QuaNTITA 01 OM) 200 .. COSTOUNTARIO (€ VA inClUSa meamsumsessesnss

1 pradotto richiasto & gia stato: utilizzato come campione gratuita? 4 5‘--‘( No

Il prodatta \ servizia richiesta & gia stato impiegate in pregrasse indagine diniche 4 Si '),(Nu

1l produtto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: 1 esclusivita ‘(.infungfhiﬁm

ESCLUSTVITA: prodot o baru che passong 2ssar2 ncandortl od un urica operalora econamica: W
L per mgiom recniche in quanto detat 4i aggetiive carartensnche fecmiche yniche, imprescindibii

per I'acovita diagrosticne ¢ mrapeubiche. ragiont Juurigiche artinents aila tutzie Jai dirtti asclusivi /praterti da hreverta, privativa ndustriall, diritta
u'jutore}

- 0s50n0 essers fgmutl Ja yperatorz ecorormkcd Jecerminata, aiche s& di 3er 5é fungibili con altr procotti o techrche che garantiscona aquivaientr

presrazioni a rsultad.

INFUNGIEILTA: oodotti nun equivalenn ad aftr, na per utilita né per valore 2, quindi, non interscambiasili car 3itn, L'infungibiity in ampo
caniraria attiene 3ila mancanza il una aitemadva dragnosuca, ferapeutica o fecmcad; atiena Coé ad aspett! funzionali, di utiiizzo clinica o di

ysultaco.

(salo per | Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICT SIMILI

Sono disponibili altermative nef repertorio aziendale?

‘ﬂ:mx

1 si, specificare:

- quali (nome cammerdale e modeifa) ...

- motivazione mancato impiego. alternativa disponibile .....c.cee i

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE Dt BENI 0. SERVIZI INFUNGIBILI pagldis
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rappresenta una:
J sostituziore parziale (una pate della casistica continua ad essere trattata con 'aiternativa dispormbile)

q/sust;tu:!or'e (tutta la casistica verr3 trattata con la nuova tecnologia rictiesta)

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZION] SUL PROCESSI ASSISTENZIALL,

VIINYA. 0 V[ERMITENTE

Codica identificativo della patologia (ICD9-CM)

Codici identificativi delle procedure/intarventi (TCDI-CM) et

Codice identificativo della prestazione ambularoriale (ASA da nomenclatore taniffario) ...............
Regime assistanziale di erogazione della prestaziona: 2 DH , Degenza Grdinaria 4, Ambulatoriale

Descrivere la popolazione dei pazianti 21eggibili ooeuiiiiiine e

NUMERQO ANNUQ PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI % O 0

ASPETTI CLINICIE DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICH)
RISULTATI CLiNICI ATTESI

Risultad attesi (i termune di sisoiusione deito condizione pdtdlogics, malicramento deila candizone patologica, raflentamenco dei'2voluzione Ji malatha,

migliaramenta della quaits della nta..)

MOURPHENTY COVDILIOVY  PProL O A BEPol Teag gy

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risultati attesi (in termim di mighorameiito/semplificazicne del percorso diagnostico-terageutico, Adusone dej costl.)
i N ’ F = A A
SEMPLABALIOM G TERAPE VHi(/y
L'utilizzo dalla tecnologia richiede:
- formazione o tutoraggio del persanale sanitario? 3 Si }(ﬁo - persanale aggiuntivo? - i J’ No

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? 1 Si t‘(Nu

OLVET, Dogumenie, e 4. ARIIZINe, 16, 15571, atng fae ane

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

O Rapaort di Health Tachnology Assassment  Ravisioni sistematiche e/o metanalisi 2 Studi controllati e randomizzati

O Studi controllati e non randomizzati J Studi osservazionali (coarte, caso-controllo) 3 Serie di casi 4 Case-report

1 AIEPO, SOEEITTCAIR .. covemermaonsumseranusun shssirsosssss 56688155 Eiknnsnommmmsnmmmmssmse seondiessbrsas o

DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA 31 Scheda tecnica 4 Certificato CE 4 Altro specificare ...........

Firma e timoro de! richiedente

Hanna presa visione della prese patibile con il budget assegnato;

il Direttore defla Unita Operati il Direttore di

Firma e timbra Firma e timbr

Data di invio della richiesta alla

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIO|
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TIPOLOGIA Dt RICHESTA da compilare  curd defla Commissiane HTA

{nserimenta in repertario aziendale:

/3 ruave M J neava [¥D 1 nudvd asja-ecciatura b Jmadica 1 nu3vd saftware (]

; J rucwa rdicaziora zer CM, YD 3pzaracchiatina wioradica ‘saftaarz CM piviuio e ‘a A yso der 3t
' ind canone

i 1 nuovo dera d sarazg 2cIromalie

| DM,’Z'\«C.-'a:.:are:a'hat-_.ra Homacicd /soivwar2 DM 313 10 uso pr |3 —adas,ma ndicaiocs 4333 2uC. UCH

b

i

| rictnasty 2 g-a st
i

]

PRVETINLELO R u-:;eua,'arnergen:a" 1 5 1 N2

Data 4 artenfpT2sa in -—arca d2lla criesta alla Carrmissione 4TA e

{PAF{ERE Caommissiane HTA ALLA RICHIESTADI VALUTAZIONE CEL CISPOSITIVO ME_DICO
|
as

iCl Si can limitazicrs (2s. pacassta 4 moritoraggic per un p=riada limitata, su una casistica sp2afica,...)

3 R g
O NG, mguiva-v 1=

Evantuali altra cansidarazioni

IrlCDU.Lﬂ 3ER LA RICHIESTA D! JALUTAZ'ONE DI 3ENI o SER'IZI INFLNGIBIL! pag 4did
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SETTMA SAMNITARIO REGIONALE

AZIENDA OSPEDALIERA REGIONE )
+ @ wwzo

SAN GIOYANNI ADDOLORATA

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 RIC|

Nome 2 cognom iacswnne BN Giiisss
Dipartimentao i entro di cost

Atlivita del richuedenle:ﬁ(rvled\'co ospedaliera

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la vace corrispondente)
dispositivo medico (OM)
)@ispﬂsltjvo medico dedicato ad apparecchiature elettrameadicali
altro bene sanitario a aconomale

TIPOLOGIA DI RICHIESTA ]
q/lnregrazione fabbisogno
a Altro

MQTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:

VEMILR2I0VE  \WASIVA

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERAL!

Nome COmmen_:lala e modello VEH{*[LET&QFPW@W,{&QEliﬂ;\ﬂ](/roﬂfﬁ“g
Fabbricante HW(LFO"JN‘.WL["‘];L .......... Codice attribuito dal Fabbricante "
T s T Cadica attribuito dal Fornitore Hﬂ g2 ?f’

{sofa per i Dispositivi Medici}
Tipo dl DM: _tipQ i oM classe L ia. fib & 111, DMimpiantabili attivi, 1VD) LipO 2 (Ait = assemblaw)
Codice Repertorio Nazionala DM ..o veivevininiinnnnsns Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND

Classe di Rischio DM e Impianta bill attivi (DL.qs 46/97, DL.gs 507/92): 5 [ 3 Tla 3 lb 5

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERAL!

Descrtziune.....E.f.D.tgﬂ ......... l/‘/b\'RESSG.AR_{F

Destinazione d'usa (imprega a cur f dispositivo & stata dastinata dal fabbncante @ nportaro sulle efichette, nelle istruzioni aer'usg, nel matendke

aromazrsies .. TR LLINPUMERE e

MODULQ PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI pagldid
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILIT A (da softoscrivere in caso di bene \ servizio dichiarato infungibile): i sattascrtsi

mercacta di soluziont \ prodott eyo sistami altemativi ed equivalent sotta il profilo funzionale di risultato; dichiarano inoltre di

essera 3 conoscenza delle possibili responsatilita di natura dvile, penale, disc:plinare ad amministrativo-contatile, in menta

n"445 <chiunque nlascia dichiarazioni mendac, forma atti faisi o ne fa uso ner zasi pravist: dal presente testo urico & punita ai

sensi def codica penale e deile leggi sceciaii in matera. L'esibizione di un atto contenenta datr non pic nspondent; a verita

aquivale ad uso di atto falsa>.

Per il funzionamento 2 necessario I'uso combinato con altn DM, farmaci o aPparecchiature?

ﬁ{r, indicare quali VE[‘V}—[L&H)QEAW\/OHQQO .

a N
FABBISOGNO ANNUQ PREVISTO (auanTITa D OM) ._:_J:iS__,.._..__..,.. . COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa .cccuussssansssees
1l pradotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuita? 4 Si g No

1l pradotta \ servizio nchiesta & gia statQ implegato in pregrasse indagine cliniche 4 Si i' No

1l prodotto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: 2 esclusivita ‘(infungr'bifr':é

dichiarano che per le indicazioni tecniche \ diagnostiche \ cliniche sapra specificate non sano a conoscenza della disponibilita sul

all'attestaziore di informazioni false, inesatta ad erronee 2 di esser2 informat che ai sensi dell'art. 76 d.P.R. 23 dicembre 2000

ESCLUSIVITA: prodottr o bem che possane 2ssere ncandelli 3d un anica operatora economica.
- per ragiom recniche in quanta detal 4 aggective carartensticha tecmche yniche, imprescndibii
per I'airvita fagnosticne e '2rapevtiche. ragiort giurigiche achinent: aile tutzie dai Jir'tti 3sclusive ‘proterti Ja dreverta, privativa ‘ndustriali, diritta

d‘1utare)

Cossano assers ot Ja Jperatora acoroimico Jeterminato, anche se di 2er sé fungibili con altr grocotti o tecniche che garantiscono 2quivaient
prastaziont 2 risultati.

INFUNGIBILTA: arodotti non aquivaiena ad altn, ne per utilita né per valare a, quindi, nan nterscamixacili car 3itn, Lntungibiits in campa
lFanirario attiene aila mancanza Jdl una aiternativa diagnosuca. ferap=ulica o fecmica; arrene cleé ad aspett! funzionali, df utilizzo cfimca o al
rsuitaro.

(solo per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMIL!

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendala?
X no
1 Si, specificare:

- quali (nome commerciale e modello) ........

- motivazione mancato Impiego alternativa disponibile ........eeciieies

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE D1 BENI o SERVIZI INFUNGIBILI pag2di4


8784
Evidenziato

8784
Evidenziato

8784
Evidenziato


rappresenta una:

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

3 sostituziore (tutta la casistica ver-a trattata con la nuava tecnologia rictiesta)

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUT PROCESSI ASSISTENZIALL.

Condizione clinica d'impiego della tecnologia \ servizio richiesta: F'!L/TD_UU&/#‘Q,ESQG ...... Ap-lﬁ— .................

Codice 1dantificativo della patologia (ICD9-CM) ...

Codici identificativi delle pracedure/intarventi (ICDS-CM)....ccuvveeeevrinnnn, i

Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tariffario) ................ .

Regime assistenziale di erogazione della prestazione: 4 DH 4 Degenza Ordinaria 5 Ambularoriale

Descrivere la popolazione dei pazent (=1 e[ |12 R ——— Ve s dieadb it e srasannayes

NUMERO ANNUQ PAZIENT| POTENZIALMENTE ELEGGIBILI Q—«O \Q

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICH)
RISULTATI CLINICI ATTESI

Risultati attesi (in rermins di rissiusione deo condizione patoiogica, miglicramento deila candizione patologica, raflentamento deil'avaiuzione 4 malattia.

miglioramento della quaiitd della sia. . )
PULRZAMENMTY COMDIL IOV E PAFOL O~ ICa fyco nEvan

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risultati attesi (in termioi di miglioramento/semplificazione del percorso diagnostico-teragevtico, riduzione dei casti.. )

SEMRLIF A2 0mE  DEROORSO DIt OSTico
L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? a Si Mo - personale aggiuntivo? - Si ’\/ND

- specialist di prodotto \ servizio/ DUYRI? 1 Si Wu

DLVAY: Dorumente. smwn 4. ANEIInne. e a5 ater faant i

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

O Raport di Health Tachnology Assassment 4 Revisioni sistamatiche e/o metanalisi 2 Studi controllati e randomizzati

O Studi controllati e non randomizzati 4 Studi esservazionali (coorte, caso-controllo) 5 Serie di casi 2 Case-repart

O Altro specificare................. e R S s sy s .

DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA 3 Scheda tecnica 4 Certificato CE i Altro specificare

Firma e timoro de! richiedente

Hanna presa visione defla present, il budget assegnato:
il Direttore della Unita Operativj

Firma e timaro

Data di invio della richiesta alla Com

MODULD PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI
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Evidenziato
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Evidenziato
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Evidenziato

8784
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TIPOLOGIA DI RICHESTA da compilare a cura defla Commissiane HTA

lnserimentd in r_eper_m_ri_o a_:.ienc_iale:

1 SR e
|

J rugvo IM g NLavd [VvD 1 nuov3 asga-eccmiatira b amadica 4 NLavI

saftaara OM

; ] rugva raicaziors zer CM [vD 3pzaracchiatinad woredica saftvarz CM P2 vaLLITd @ 01N USC aer At

ind caziore
i ] ruowo ber2g seryizia 2caramale

b O L PR ©,/3jpar2Ichiatura niomacic3 /safvaaT DM 31d 1r usd P=r la —2desma ndicaziors daaaauU O UCM

I richuast) 2 g'a statd:

- yalaratan 'J‘ge’i.‘.a‘emergﬂ_n::s’ 1 Si g N2

Cata 4 arteupr2sa N zarco d=ila RSt alla Carrmissiong [0 IR

_PAP.ERE Commissiane HTA ALLA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DEL CISPOSITIVO MEDICO \
|

as l
a Si con hmitazicra (as. nacess.td di maoritoraggic par un pariada limitato, su una casistica sp2afica,....) ‘2

|

NG, T S o R e P ‘!
 ancuali alirs COMSHARIATONE 1ovresisarspesrssssssss s e i
‘ |
| |
: i
i
|
H
1

4_..__,__.,...___-—._,-_.-4._‘,____,_..‘...”..,,.__, e

i
{
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SISTFMA SAMNITARIO REGICHMALE

AZIENDA OSPEDALIERA @ REGIONE >’
AZ0 &

SAN GIOVANNI ADDOLORATA

MODULOQ 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.”

LE-mal ...
Dipartimento/U.O. Centro di costo

Allivita del r:‘chledentet\d’Medlco ospedaliera

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la vace corrispondente)
dispositivo medico (DM)
}ﬁ!is;msitivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali
altro bene sanitario o economale

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

k{[ntegrazione fabbisogno
a Altro

MOTIVAZIOMNE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:

VERHLL (Vs \WVESIVA U

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERAL!

Nome commerciala e'mci;ldello ‘\/’V/V“LATDQ%YC(/’T\(CV\/ARFHMILTGAJU‘B
Fabbricante HPJHLXUM}YX% C’QL/ ...... Codice attribuito dal Fabbricante

L& T oL St U P Codice attribuito dal Fornitore M%‘Sl?ﬁ ((j

(sulo per i Dispesitivi Medici)

Tipo di DM: _tipo i oM di classe . ia. ib @ 111, oM impiantolili activi, 1VD) EIPO 2 (Air  assemblau)
Codice Repertorio Nazionale DM .....ccveeeeeeeeevevevsnonis, Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND

Classe di Rischio DM e Impianta bill attivi (DL.gs 46/97, DL.as 507/92): 5 [ 4 Nla g b 4 T

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

DescnzaonefflcfSQCANMVL/L’GDVE ‘-%Bﬁl

Destinaziana d'usa (imprega a cu il dispositiva & stata destinare dal fabbncante & npartaro sulle etichedte, nelle istruzioni per I'uso, nel matenaks

promaczionale} 5meﬂ laffewlia‘me[WUSC'LILF!VOTEQI%PL%

MODULQ PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI pagldi4
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8784
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA {da sottoscrivers in casu di bene \ servizio dichiararo infurgibile): i sottoscritti

mercato di soluziom \ prodott e'o sistemi altemativi ad equivalent satto il profila funzionale di nsultato; dichiarano inoltre di
essere a cenoscarza delle possibili responsabilita di natura dvile, penale, discplinare ed amministrativo-contatile, in mento
all'attestaziore di informazioni false, inesatta od arronee e di asser= informat che ai sensi dell’art. 76 d.P.R. 23 dicembre 2000
n"445 <chwnque nlasca dicharazioni mendaa, forma atti faisi o ne fa uso nei casi previst: dal presente tasto urico & pumits ai

sensi del codica penale 2 deile leggi speciaii in mat=ra. L'asitizione Ji un atta contenente dati non pic nspondent; a verita
g

aquivale ad usa di 3cto falso>,

Par il funzionamanto 2 necassario 'uso combinato con altri DM, farmaci o apparecchiature?

QSi, indicare quali ..o
53 Q 0 .
FABBISOGNO ANNUO PREVISTO ;ouanTITA D OM) ._._.?(_. [ M.e\.....COSTO UNITARIO (€) VA inclusa ..cccvenniianasens

1l prodotto richiesto @ gia stato: utilizzato come campione gratuito? 4 SE‘( No

I prodotto \ servizio richiesto & gia stato impiegato in pregrasse indagine cliniche J 0 No

Il produtto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: 1 esclusivita ynfungfbiﬁra'

ESCLUSTY/ITA; prodoct o bam che passano 2ssare ncandetli ad un umca operatera 2conomica:
|- par ragiam tecniche in quanto detan 4i oggettive carartensticha tecniche uniche, imprascindibiii
per I'agovita diagnosticne e ferapectiche. ragiont giurdiche artinert: aflo tutara dai dir'tti esclusivi “praterti Ja brevedto, privabve :ndustriali, diritta

ot'Jutore)

ass0n0 essere oMt da Jperatorz acoroimico Jeterminato, anche se di der sé fungibili con aitn procotti o tecniche che garantiscone equivaientt
prasaziont e risultad.

NFUNGIBILTA: arodotti non aguivaientr ad aftri, ne per utilita né par valare a, quindi, non interscaméracili car 3itn. Lnfungibuita in campo
kanirario attiene ala mancanza Jf una aternaciva Jlagnostca. Erap=ulicd ¢ fecmica; arana cleé ad aspett funzionali, di utilizzo climica o di

yisultaco.

(solo per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMILI

dichiarano che per le indicazioni tecniche \ diagrostiche \ cliniche sopra speaficate non sono a conoscenza della dispanibilita sul

Sano disponibili alternative nel repertorio aziendale?

§(No
3 Si, specificare:

- quali (nome commerciale e modeflo) .................

- motivazione mancato impiego alternativa disponibile ...

MODULD PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZ!I INFUNGIBILI pagldis
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Evidenziato


rappresenta una:

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

\R/soststuzlone (tutta la casistica verra trattata con la nuova tecnologia richiesta)

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUT PROCESSI ASSISTENZIALL,
Candizione clinica d'impiega della tecnologia \ servizio richiesta: pﬁ)l?ﬂﬂK‘,DW/H//{}EUHIQ[CILM Di;—'ﬁ[( 0 T,D f{]; /)’l,'),ﬁ/ﬂ_.-eg

Codica dentificativo della patologia (ICD9-CM)

Codici identificativi delle procedure/interventi (ICDI-CM)...,

Cadice identificativo della prestazione ambularoriale (ASA da nomenclatore tariffario)

Regime assistenziale di erogazione della prestazione:  DH 4 Degenza Crdinaria j Ambulatoriale

NUMERO ANNUQ PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBIL| J O g

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICI)
RISULTATI CLINICI ATTESI

Risultati attesi (in termint dr risoiuzione Jeila candizione patalogica, miglioramenco della candizrone patologica, raflentamento deil'evoluzione i maiatsa,

migliaramento defla quaitd defla 7a@a..)

MU A ENMT ) ComDivpon Dﬁ‘fTOLD(,quﬂT WEdANVZ,  2ppc.

N \ (are (S CoA 44
IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO) VN LA A s ’ v

Risultati attesi (in terminy gi migheramento/semplificazicna del percorso diagnostico-teragevtico, riduzione dei COSIL. )

FEMIL A2 g FPeecd RSO TERAEy vic O/ '- UDUcwr= DrgvHs TR
L'utilizzo della tecnologia richiede: /

- formazione o tutoraggio del persanale sanitario? a Si )"ﬂfu - personale aggiuntive? 4 Si){ No

- specialist di prodotto \ servizio/ DUYR]? 3 Si 5(6

DLVRY. Qogumenie, s . e B B T TG o T L

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA (ALLEGARE PDF)

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

Q Report di Health Technology Assessmant 4 Ravisioni sistamatiche e/o metanalisi 2 Studi controllati e randomizzati

0O Studi controllati e non randomizzati 4 Studi osservazionali (coorte, Caso-controllo) 3 Serie di casi 4 Case-report

Firma e timpro dei richiedenta

Hanna presa visione d ile con il budget assegnato:

il Direttore della Unit il Direttore di Dipartimento

Firma e timbra Firma e timbra

Data di invio della richiesta alla

MODULD PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI g SERVIZI INFUNGIBILI
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TIPOLQGIA DI RICHESTA da compilare a curd della Commissione HTA

Inserimenta in repertario aziendale: )

1 ruovo M Auava (VD 1 nuawa ap33-eccmatira b amedica 4 NLIvI saftwara OM

3 rugwa rdicaziore zer OM VD 3pzarzccr.atlsd moredica suftaarz CM 313 v3iutatd e 01N ust per ait3

ind canore
] ruovoder2d saryizid acaromale

a oM Ty £ asparazchiatura momadica /saiTaa? DM Jid In usd per la —adesima ndicaniors 43 a3 2u.0. UCM

ric@sta 2 g'a statd.

- yajataran u-:;eﬂza.'—-_»mergen:a" 1 S a4 N2

f‘AF’.ERE Commissicne HTA ALLA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DEL CISPOSITIVO MEDICO
|
us

Cata 4 art. 27252 \n —arco dalla 1eriesta alla Carrmissioneg [7oel U R \
1
O 5i con himitazcre (=s. Nacass.ta di moritoraggia par un parioda limitata, su una casistica sp2afica.....) \

I———
|
Eyantuali altr2 IR T S——E L

MCDUlL'.) 268 LA AICHIESTA 3 ALTAZIONE D1 AEN! o SER'4121 INFUNGIBIL! pag 1did




TTFMA JANITARIO AEGIDMNALE

AZIENDA OSPEDALIERA REGIONE >~
+ SAN GIOVANNI ADDOLORATA @ [AZ0 ¢
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.”

DATIDEL RIC

Nome 2 cogrol

Dipartime o Centro di

Ailivita del richiedente: W' Medico ospedaliera

OGGETTQ DELLA RICHIESTA (barrare la voce corrispondente)
dispositivo medico (DM)
Xlispositiva medico dedicato ad apparecchiature elettramedicali
aitro bene sanitario g acanomale

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

ﬁ(lntegraziane fabhisogno
S e e eSS e

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTQ:

VENMTILA2L0M G IvvAR WA

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: pATl GENERALS

Nome commerciale e modello UENI’[L’%TQ'C\.EP‘JLNQMB”Q.FHﬁ/nﬁ}u Q,"/}“’S‘ ............................
Fabbricante ... LUMOILEOAL . SNEQLLAL....... cocice atribuito au Fabiricante

wrsnsennrenen Cadica attribuito dal Farnitors Hmlg dl 8§ '4

Fornitara ........cocevvveemnennes
{solo per | Dispositivi Megic}
Tipo di DM: _tpa i joMdi ciasse 1. da. fib = 111, OM impiantolili attive, 1v0) HPO 2 (kit & assemalyg)

Codice Repertorio Nazionale DM ersennisiaiieeeneeneeaae. Classificazione Nazionale DispositiviMedici-CND .........cooovuovnn

Classe di Rischio DM e Impianta bill activi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): 5 I 3 Nla albgy1

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALS

Destinazione d'usa (imprega a cw i drspositive & stata destinaca dal fabbncante & npormaro sulle efrchetta, nelle struzoni per [uso, nel matenaks

omozonaie ... L CALATLY.... MWUDCO. PER  U/ENMTILAZING | MUASOA.

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI pag 1di4


8784
Evidenziato

8784
Evidenziato

8784
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DICHIARAZIONE DINFUNGIBILITA (da sortoscrivers in casa di hene | servizio dichiararo infurgibike): I sottascrts
dichiariro che per le indicazioni tecniche \ diaqnusuch;: \ cliniche sapra spedficate nan 50ra a conoscenza della dispanibilita sul
mer=at3 di soluziori | prodott e0 sisramiraltemacvi ed equivalent satto il pmﬁlu funzianale di nwltam:—didllanm inﬁlh’e cil
essera 3 conascanza deile passibif respansabilita & natura avile, penale, discplinare ad amministrativo-contatrle, in mento
all'atzestaziore di infarmaziani false, inesacte ad arranae 2 di assar= informat che ai sens: dell’art. 76 d.P.R. 28 dicembr= 2000
N3 <chiungue nlasca dichiarazioni mencad, farma atti faisi 8 ne 3 uso nei 23si previst: dai gresente testo unico & punita ai

sensi del codica penale 2 deile leggi scecidii in mat2ra. Lasivzione 4i un at*a cantanenta dat: Aen pic nispandent: a verita

aquivale ad usa & 3tta falsa>.

par il funzioramento 2 necassario Fusa combinato con altri DM, Farmadi o agamcmiatura?
%i,incﬁcarequaﬁ I\/\TNHLF‘["{}I‘?E A { VY, H\ OO
O Mo
409
FABBISOGNO ANNUQ PREVISTO (quanTITA of OM) A_ . COSTO UNITARIO (€) VA INAUSA imecceecescnsescan

11 prodotta richiesto & gia stato: ydlizzato come campione gratuito? 3 Si 3 No

1l pradotto \ serviZio nchiesto & gia statg impiegato in pregrasse indagine diniche 3 Si 3 No s 2

I prodatta \ servizio richiesto passiede le caratterisdche di: - 3 esclusivila AIntungibilita

ESCLUSIVITA: prodo @ beni She passana 2ssere Acandert od un umcd gperalors economica:

| per agiom rzcniche in quanta detacr A Jggective carartensnche tecniche umche, imprascindibii

per F'atsvita fiagrostiche @ Brapautiche. ragrort Jrurigiche atanentr aifa tutzio Jei Kt asdusivi /praterti 1a drevera, grivative industriadi, diritta
o'Iutore}

Cassono essers ormid Ja Jparatorz Scorono Jeterminara, anche se di Jer sé fungibili con aitr progodt @ tecniche e garantiscana 2quivaients
Crastazoni @ sultad.

I NFUNGIBILTA: srodotti non aquivarentr ad aitn, né per utilic né ger valare &, quindi, non inCerscambeacili car tr. Linfungibulits in ampa

- anitario attiene 3ita mancanza A una 3iternadva fagnosua. erapeutca 9 teaiica; dctena clog ad aspettf funzionali, df ulizo climca o af

sultaco.

(salo per | Dispositivi Medici) DISPQSITIVE MEDICT SIMILI

. Sano disponibill alternative nef repertorio- aziendale? =

;(uo

5., 5peciﬂcarez

- quall (nome cammertiale « modeffo} . ; ' |

- motivazione mancato 'Impieg,o,élteﬂﬁdva disponibile .....eseesemereserr

MODULO: PER EA RICHIESTA DI VALUTAZIONE OF 8ENH o SERVIZY INFUNGIBIU z : pig‘ rdig ' =
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8784
Evidenziato
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raAppresenta una:

3 sostitumore parziale (una parte della cas:stica continua ad essere trattata con l'aitarnativa disponmityte )
)écst:tu:or'e (tutta la casistica ver-3 fratiata con la nuova tecnoiogia nchesta)

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZION] SUT PROCESST ASSISTENZIALL

Condiriane clinica d'impiego della tecnologia \ sarvizio richiesta: §foSCQ§PEQUEﬂ/TFMTOQlPIQJ/”“WAQI

Cadica identificativo della patologia ([CDQ-CM)

Codici identificativi delle procedurs;intarventi (ICD‘}CMJ

Cadice identificativg della prastazigne ambularoriale (ASA da nomenclatore tanffarig)
Regime assistanziale di erogazione della prestazione: 5 pH 4 Degenza Crdinaria Ambularoriale

Descrivera I3 popolaziane dei pazent eleggibili ...........

: O
NUMERO ANNUOQ PAZIENT] POTENZIALMENTE ELEGGIBIL| ,_m J O

ASPETTI CLINICIE DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI -ECONOMICI)

RISULTATI CLIMICI ATTESE

Cén v

Risultati attesi (in zarmine gr SAITIne Seito candizione pdmalogica, mglioramento deita candizane patolugica, raflentamento deirevolyzione I maiacsa,

muglioramento daila Juaitd delly ata.)

PIFURAMEMT)  Dewen edvdiyigng PAt9coticn / e R S U

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONomICD)

Risultati attasi (in termim or mglioramento/samplificazions del percorso :liagnosr;‘:o-:ea;;eurzta, adurone Jei costl..)
SEPLIMCAIONG Prrcacsg PV OSTIC 0 / P

L'utilizza deila tecnologia richieda:

- farmazione o tutaraggio del persanale sanitarig? a Si j(Nn - persanale aggiuntivg? -] j(nm

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVR!? ; s; h(Na
'-'IJWYLﬂvﬁmmla.xﬁq.ﬁ.;ﬂﬂﬂum.Jei..‘.iﬂ..ﬂ.’!f,’.r.m'.‘l,..‘..__....,._.._..-.

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTS BELLA RICHIESTA (ALLEGARE POF)

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

O Raport di Heailth Tachnology Assassment | Ravisioni sistsmatiche a/o meranalisi 3 Studi controllati e randomizzati
....... e Ao

O Studi controllati € non randomizzati J Studi assarvazionali (coorte, Caso-controlla) 4 Serie di casi a4 Case-report

Firma e timora def richiedanta

Hanna presa visione deflg P ibile con it budget assegnaty:

il Direttare deila Unitg Ope il Dire;

Firma e imbro

Data di invio della richiesta alla Co

MODULD PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI g|

gn&m}im G‘L._
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Inserimentd in r_epg:r}qri_u a;iepqalg

3] rud+9 M 4 Auavd D 4 nuded

J rus.a rdicaziar

ind canane

TIPOLOGIA Dt RICHESTA da comgilare 2

a::a-ec:'uaura piamal

cura della Commissiore HTA

ca 4 nu3d s0itNIre cM

aqer cM, D jpzaracchiatia wgredica goftaarz M 33 L0 2ainuscd

3 nuovd hara < sarizid acaramale

a G'&'t‘;C/a:;aH:Lﬂ.ann niomacicl jsafrmarz oM 3 Ir usd gar la

ricmestd 2 g-astazd

. yafaeata n 47327

cata & jrr.pT2san arc d=ila

L
g

asi con Jimizazicra

1
LI'-‘AP.E:-'!E Cammissiane HTA A

raramar3zt

(2s: Nacess.td ¢i M

NG, 115:}'65:'157!& ...-.-.........-..........

i

::lr'.s’.d'e.razicni | e

acg L& RICHESTS JALUTAZIONE D1 3EN! G GER'
3 S = e

2o

R

2374 S d N3

c-i=sma alla Car

LLA RICHIZSTADI

er 373

~adas.ma indicazora &a a3 2u 0. ucm

~gsianag A g s s e

v ALUTAZIONE CEL clsPOSITVO MEDlCO

aritoraggic par un pariada limitat, Su una casistca

s‘,:ar_iﬁca,-...)

.......--.--.-...,............—...........................--....—.....-... P
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