SISTEMA SARNITARIO REGIOMNALE

AZIENDA OSPEDALIERA REGIONE >~
+ SAN GIOVANNI ADDOLORATA @ AZIO <
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.”

Dipartimento/U.O. Centro di cost
Ailivita del richiedenle{ZHMedico ospedalierg

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

TIPOLOGIA DI RICHIESTA
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MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:
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DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERAL/

Fabbricante \‘“’k/D\,"i\.\TOD .................. - Codice attribuito dal Fabbricante R@ Ey ’C% lC "5 ‘j_( GS
Fornitore X"i.'@l‘i&\\'ou .................................. Codice attribuito dal Fornitore .........,

{s0lo per | Dispositivi Medici}

Tipo di DM: _tipo i joMai ctasse 1 ila, 1ib e 111, DMimpiantolili attie, 1IV0} HIPO 2 (kit @ assemblau)
Codice Repertorio Nazionale DM ........ccocovveiveeiiini Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): 5 1 3 lla a Hb ¥

Destinazione d'uso (imprego a cui it dispositivo é stato destinato dal fabbncante nperiato sulle etichette, neils istruzioni per Fusa, nel matenale

promozionale )}
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA {da sottoscrivers in caso di bene \ servizio dichiarato infungibile): i sottoscritti
dichiarano che per le indicazioni tecniche \ diagnastiche \ cliniche sopra specificate non sono a conascenza della disponibilita sul
mercato di soluzioni \ prodotti e\o sistemi alternativi ed equivalenti satto il profilo funzionale di risultato; dichiarano inoltre di
essere a conoscenza delle possibii responsabilita di natura civile, penale, disciplinare ed armministrativo-contabile, in merito
all'attestazione di informazioni false, inesatte od erronee e di essere informati che ai sensi dell'art, 76 d.P.R. 28 dicembre 2000
n"445 <chiunque rilascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso nej casi previst: dal presente testo unico & punito ai
sensi del codice penale e delle leggi speciaii in matena. L'esiizione di un atto contenente datt non pits rispondent: a verita

equivale ad uso di atto falso>.

Direttore della Unita Operativa

I~ Firma e tim

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

@si, indicare quali bedm% I o \W’Q

0 N = ;

FABBISOGNO ANNUO PREVISTO jauanTITA o om) 560 -...COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa c...ovrsessererens
Il prodotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuito? 3 Si 4 No

I prodotto \ servizio richiesto & gia stato impiegato in pregresse indagine cliniche  Si 4 No

-
1l prodotto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: 2 esclusivita )@ungibima

ESCLUSIVITA: prodott o beni che passcno essere ncondotti ad un unico operators BLoNOMICa.
- per ragioni tecniche in quanto dotat) di oggettive carattenstiche tecniche uniche, imprescindibifs

per l'attivita diagnostiche e terapaitiche, ragioni guridiche attinenti ailo tuteio Jai dirittl esdusivi {praterli da bravetlo, privative :ndustriali, diritta
autore)

possono essere fomiti da operatore aconeinico determunato, anche se di per 5& funguyili con altr prodotti o tecniche che garantiscono aguivaient:
prastazioni e risultati,

NFUNGIBILITA: prodotti aon aquivalent; ad altr. né per utilita né per valore 2, quindi, non interscambiatili cori aitri. Linfungibilits in tampo
sanitario attiene aila mancanza Ji una aiternativa diagnostica, terapeutica o fecnica; attiene cioé ad aspett! funzienali, di utilizzo clinica o di
risultaro.

(solo per [ Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMILI

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?
<A No
3 S, specificare:

- quali (nome commerciale e modello)

- motivazione mancato impiego alternativa disponibile ................
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rappresenta una:

) sostituzione parziale (una parte della casistica continua ad essare trattata con |'aiternativa disponibile)

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

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESST ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiego della tecnologia \ servizio richiesta:

= —“ e ¢
Codice identificativa della patologia (ICD9-CM) ............50. o) VR S| W] el dilevivaranin T e Tt teammshnie
208
Codici identificativi delle procaedura/interventi {ICDY-CM), .. an. b U s vy RS s e S R S T Tt m i e mn s g g ik
Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore taniffario) ...ceeeeeeeeiiiiieinon.

Regime assistenziale di erogazione della prestazione: § OH J Degenza Ordinaria 3 Ambulatoriale
Descrivere la popolazione dei pazienti 2leggibili

o~ e
NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI ............. ».—P@\"'

ASPETTI CLINICIE DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMIC I)
RISULTATI CLINICI ATTES!
Risultati attesi in tarmini di risoiuzione deilo condinone paralogica, miglioramento della condizione patolugica, rallentamento defevoluzione di malattia,

miglioramento della quaiita della sita .J

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risultati attesi in termin di miglicramento/sempiificazione del percorso diagnostico-terapeutico, riduzione del cast, }

L'utilizzo defla tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? 4 Si 4 No - personale aggiuntivo? 3 Si 4 No

- specialist di prodotto \ serviziof DUYRI? 5 Si 5 No
DUVEL Donimonts Jaivi 3, cahisaiane, des. 1550,

Firma e timbro de! richiedente

Hannao preso visione della pre festa e dichiarano che la spesa & campatibile con il budget assegnato:
il Direttore di Dipartimento

Firma e timbro

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

O nuovo DM 1 nuovo IVD o nuova apparecchiatura biomedica u nuovo software DM

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

O nuovo bene o servizio economale

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

richiesto & gia stato:

- valutato in urgenza/emergenza? 4 Siu No

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

PARERE Commissione HTA ALLA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO
Qs

0 Si con limitazione (es: Necessita di monitoraggio per un periodo limitato, su una casistica specifica,....)
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Eventuali altre consSid@razioni ....icieveveviisiiissiriiirmrneanarnssrasarsssesensssnssssressens
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