AZIENDA OSPEDALIERA REGIONE
+ SAN GIOVANNI ADDOLORATA @ LAZIO <
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.

Nome e cognomelt @ ¥..... /71 iﬁ{.‘LEmail ........................................................ Tel,“..
-]
Dipartimento/U.O. Centro di costo "{D:J_‘O‘('db ...............

Attivita del richiedente: O Medico ospedaliero

DATI DEL RICHIEDENTE

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la voce corrispondente)
s-dispositivo medico (DM)
dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali

altro bene sanitario o economale

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

X Integrazione fabbisogno
ool B

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:

TRATTAHEN T LEN PAZIEATI CARINGS CTOMIZZATI AL FINE
Di RIACQUISIRE LA AORHALIZZAEIONE DECL €CORUIO |

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERAL!

Fabbricante Y.L 20, MEDNC AL Codice attribuito dal Fabbricante
Fornitore ATQSME«D\(JAL Codice attribuito dal Fornitore ..........

(solo per i Dispositivi Medici)

Tipo di DM: _tipo i mdi classe |, ila, Iib e 111, DMimpiantobili attivi, 1VD) .tipo 2 (kit e assemblati)

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): 2 10 Ila o Ilb o I

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI
. i - = o~ + P o — - st
pescrizione' /AN LA, Fo NATaRANVA. FTRECAR\CATA [ . INSERToRE. CHE
CONSERTE. UN 2P Dy [0%\2\0 M AMENTD /N Ketime Dy M7 MfasSvigpalL

Destinazione d'uso (impiego a cui il dispositivo & stato destinato dal fabbricante e riportato sulle etichette, nelle istruzioni per l'uso, nel materiale

promozionale) PRATESN.. TRACHEOT Sov ALE A Pf‘f.&...EAQ.\.EHETE,...%A@.LN_GEC;IQM.Q&H

P2 AARM_LCTA 2w he ToH A ToRA

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI pag1di4
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivere in caso di bene \ servizio dichiarato infungibile): i sottoscritti
dichiarano che per le indicazioni tecniche \ diagnostiche \ cliniche sopra specificate non sono a conoscenza della disponibilita sul
mercato di soluzioni \ prodotti e\o sistemi alternativi ed equivalenti sotto il profilo funzionale di risultato; dichiarano inoltre di
essere a conoscenza delle 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 dicembre 2000
n"445 <chiunque rilascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso nei casi previsti dal presente testo unico é punito ai
sensi del codice penale e delle leggi speciali in materia. L'esibizione di un atto contenente dati non piu rispondenti a verita

equivale ad uso dj atto falso>.

S Direttore della Unita Operativa

Firma e timbro

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

B b g T o [ = o [ | | T
an SN
| 0, .
FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (QUANTITA DI DM) .coooreeeree el COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa L.Gﬁz/w-

Il prodotto richiesto e gia stato: utilizzato come campione gratuite? 2 Si o No

1l prodotto \ servizio richiesto & gia stato impiegato in pregresse indagine cliniche U Si J No

Il prodotto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: 0 esclusivita ~<infungibilita

ESCLUSIVITA: prodotti o beni che possono essere ricondotti od un unico operatore economica:
— per ragioni tecniche in quanto dotati di oggettive caratteristiche tecniche uniche, imprescindibili

per l'attivita diagnostiche e terapeutiche, ragioni giuridiche attinenti allo tutelo dei diritti esclusivi (protetti da brevetto, privative industriali, diritto
d'autore)

lpossono essere forniti da operatore economico determinato, anche se di per sé fungibili con altri prodotti o tecniche che garantiscono equivalenti

lorestazioni e risultati.
ILNFUNGIBILITA: prodotti non equivalenti ad altri, né per utilita né per valore e, quindi, non interscambiabili cori altri. L'infungibilita in campo
anitario attiene alla mancanza di una alternativa diagnostica, terapeutica o tecnica,; attiene cioé ad aspetti funzionali, di utilizzo clinica o di

risultato.

(solo per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMILI

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?
_,Q‘ No
a si, specificare:
- quali (nome commerciale e modello) ............. P PSSRSO g e e

- motivazione mancato impiego alternativa disponibile ...........cccccue...

MODULQ PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI pag 2di4



- Rispetto all'alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositivo medico richiesto:
presenta ] segUentl Vantaggi o i i v iossinE et st sy VT in sms same 0 s Ao e ha g e A T R A TSR AR LA RS
rappresenta una:

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

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

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALLL

Condizione clinica d'impiego della tecnologia \ servizio rchiesta:r .u..iiviii i et e e e e e e s e e e nvanaan

Codice identificativo della patologia (TCDG-CM) ..uuiuueisiiuiiissiinssnsr i s s st saa s et st aa sae s st s tan e atn e e b s s ban s snnennaeennaeenseans
Codictidentificativi-delle procedure/interventl (ECDDEEM Y . en s cauns cusii s s v sissies s e s e v b ss i s s
Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tariffario) .....ccccccvieveviireennnn.

Regime assistenziale di erogazione della prestazione: 2 DH 1 Degenza Ordinaria @ Ambulatoriale

Descrivere la popolazione dei pazienti @legQibill ... i i e et e e i r e e e e e eras

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI ...cccoviieiisssmsnse s csmssesassssssssssesassesnesessesssssnnss

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICI)
RISULTATI CLINICI ATTESI
Risultati attesi (in termini di risoluzione dello condizione patologica, miglioramento della condizione patologica, rallentamento dell'evoluzione di malattia,

miglioramento della qualita della vita..)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risultati attesi (in termini di miglioramento/semplificazione del percorso diagnostico-terapeutico, riduzione dei costi..)

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? 1 Si 2 No - personale aggiuntivo? 2 Si 0 No

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? O Si J No
DUVRL:, Degumente.vnice di.valuwtaziang. dei.rischi.inkgrfacenti..

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

0 Report di Health Technology Assessment 0 Revisioni sistematiche e/o metanalisi 1 Studi controllati e randomizzati

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

0 I o =Tt ] of E o RO RSP S SRR TR R
DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA 1 Scheda tecnica 0 Certificato CE O Altro specificare .....c.coevevivevvenivivinnennns

Firma e timbro del richiedente

Hanno preso visione della presente richiesta e dichiarano che la spesa é compatibile con il budget assegnato?

il Direttore della Unita Operdtivhenda Ospedaliera il Direttore di Dipartimento
iy : : P
~ ijovanni - |‘- iend i
Firma e timbro - J&ﬂ JIP‘_I_C'_?_{?\I_ ‘dO _(_Dra __ ;!?‘rna{fe'lﬁa Qspedallera

Data di invio della richi e - ———

MODULO PER LA RICHIESTA DI



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

d 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

O DM/IVD/apparecchiatura biomedica /software DM gia in uso per la medesima indicazione da altra/e U.O. I| DM
richiesto & gia stato:

- valutato in urgenza/emergenza? 1 Si o No

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

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,....)

[ A o TR 4 o V= o ¥ =

Eventuali altre ConSIderaZioni iveveirississvsnsssinsvs s i sm i seiei s isnmssassi vre

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI pag4di4



DESCRIZIONE CODICE

4282 (305306); 4283 (305307);
4284 (305308); 4285 (305309);
4286 (305310); 8147;

8148; 4301;

4302; 4303

Protesi fonatoria
PROVOX VEGA ATOS MEDICAL

Azien

o |

dg Ospedaliera




SR TEMA SANITARC AFCHIONALE

+ AZIENDA OSPEDALIERA @ REGIONE )~

SAN GIOVANNI ADDOLORATA LAZIO A

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 RICHIEDENTE
Nome e cognome?rngCﬂHﬂlDA/l ................... E-mail v Tel-
Dipartimento/U.O. Centro di costo {%—\D'{O.—D ...............

Attivita del richiedente: O Medico ospedaliero

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la voce corrispondente)
dispositivo medico (DM)
sitivo-medico-dedicato-ad-apparecchiature-elettromedical
altro bene sanitario o economale

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

+d Integrazione fabbisogno

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:
TRATTAKEANTe ELETTROHIOGRAFO INTRAOCPERATORIO

Der NERWVI CRANICI

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DAT/ GENERALI )

N— e..oﬂ?{t..ﬁe....i..}.m@@.@.azf%:mesm...m!».14...QE.S.Ec.ae;r.l.ﬁs;.,3.-._e...L‘.Tw.‘:i§{‘>§_2ay@.,)
Fabbricante ME.@? s Codice attribuito dal Fabbricante

Fornitore .IVLE—QT‘@H‘LL’ .............................. Codice attribuito dal Fornitore ..........

(solo per i Dispositivi Medici)

Tipo di DM: .tipo i (omdi classe I, ila, Iib e 111, DM impiantobili attivi, 1VD) .tipo 2 (kit e assemblati)

Codice Repertorio Nazionale DM 56?(—46:? ...... Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND Rdfofﬂib Cat

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

LLETTRop\ (WTRADEZMICL U CANALL - SONDET bl STIMOLAT i

Destinazione d'uso (impiego a cui il dispositivo é stato destinato dal fabbricante e riportato sulle etichette, nelle istruzioni per I'uso, nel materiale

promozonsie) MONNTO. R4 GoNA... INTRACPERAT2R 0. DE | KERVA.. CRAYNCA..
MOTER. & MIST| (VAGY, R\CORRENTE Fo<UALE, E_’Tc,}

— | Classe di Rischio DM e Impianta bill attivi .as , DL.gs :olollaallbal

-

MODULO PER 1A RICHIESTA DI VATUTAZIONE D1 BENT 0 SERVIZI TNFUNGIBIT pagldia



DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivere in caso di bene \ servizio dichiarato infungibile): i sottoscritti
dichiarano che per le indicazioni tecniche \ diagnostiche \ cliniche sopra specificate non sono a conoscenza della disponibilita sul
mercato di soluzioni \ prodotti e\o sistemi alternativi ed equivalenti sotto il profilo funzionale di risultato; dichiarano inoltre di
essere a conoscenza delle 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 dicembre 2000
n"445 <chiunque rilascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso nei casi previsti dal presente testo unico & punito ai
sensi del codice penale e delle leggi speciali in materia. L'esibizione di un atto contenente dati non pic rispondenti a verita

equivale ad uso di atto falso>.

ﬁ‘ézignda Ofgpedaliera

Diretiore della Unita Ope

o

N Firma e timbro

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

[ )

FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (QUANTITA DI DM) .. cererenes o - COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa veveeenens

Il prodotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuito? a Si o No

1l prodotto \ servizio richiesto & gia stato impiegato in pregresse indagine cliniche 0 Sia No

1l prodotto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: Q esclusivita Mnfungibimé

ESCLUSIVITA: prodotti o beni che possono essere ricondotti od un unico operatore economica:
— per ragioni tecniche in quanto dotati di oggettive caratteristiche tecniche uniche, imprescindibili
per l'attivita diagnostiche e terapeutiche, ragioni giuridiche attinenti allo tutelo dei diritti esclusivi (protetti da brevetto, privative industriali, diritto

d'autore)

0S50N0 _essere ernitLdupefatafaecanamicadetennmam,,anch&sedi,perﬁséfungibﬂi,con,altdfpradem—o—tecﬂiehefhegaranﬂscoquufvafentff
irestazioni e risultati.

INFUNGIBILITA: prodotti non equivalenti ad altri, né per utilita né per valore e, quindi, non interscambiabili cori altri. Linfungibilita in campo
lsanitario attiene alla mancanza di una alternativa diagnostica, terapeutica o tecnica; attiene cioé ad aspetti funzionali, di utilizzo clinica o di

risultato.

(solo per I Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMILI

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?

O No

Q si, specificare:

MODULD PER LA RICHTESTA DI VALUTAZIONE DI BENI 0 SERVIZI TINFUNGIBILI pag2did



Rispetto all'alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositivo medico richiesto:

presenta i SEGUENTT VANTAGGI 1uuuieririueieriireiareeratruerereressnsmmrnsessessssseentesessssessmrnnsssssessssseessssnsnsmmnnnnsssssssmnessesss

rappresenta una:
O sostituzione parziale (una parte della casistica continua ad essere trattata con l'alternativa disponibile )

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

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALL.

Condizione clinica d'impiego della tecnologia | SErVIZIO FICRIESEA: ...cceciiiiieiiiiiiiiessiseeieieisseeeeseesreeeeressesssnsnnseeessesasnssssnsnnesssssesssesnns

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

Regime assistenziale di erogazione della prestazione: 0 DH O Degenza Ordinaria @ Ambulatoriale

Descrivere la popolazione dei pazienti @leggibill ......ueusiiri it rrsreee s e e e e e seeeseene e e eeeaesea s nrennteeseesessesnn

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI ........couueennntenSe..

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICI)
RISULTATI CLINICI ATTES!
Risultati attesi (in termini di risoluzione dello condizione patologica, miglioramento della condizione patologica, rallentamento dell'evoluzione di malattia,

miglioramento della qualita della vita..)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risultati attesi (in termini di miglioramento/semplificazione del percorso diagnostico-terapeutico, riduzione dei costi..)

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? 0 Si O No - personale aggiuntivo? 0 Si g No

- specialist di prodotto \ serviziof DUVRI? O Sia No
DUVRI; Dogumente. unicn. di.valutaziane. del.risabl. Inkerfauenti

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA (ALLEGARE PDF)

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

O Report di Health Technology Assessment 00 Revisioni sistematiche e/o metanalisi 0_Studi_controllati_e randomizzati

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

Firma e timbro del richiedente

Hanno preso visione della presente richiesta e dichiarano che la spesa é compatibile con il budget assegnato:

il Direttore della Unita Ob2ietivd Os peda *f- era il Direttore di Dipartimento
SE“?I GlOVBnnf - Ag .“ Firma e timbro

Firma e timbro

Data di invio dell3




TIPOLOGIA DI RICHIESTA da compilare a cura della Commissione HTA

Inserimento in repertorio aziendale:

O nuovo DM o 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

O 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? o Sio No

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

PARERE Commissione HTA ALLA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO

as

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

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE Tl BENI 0 SERVIZI TNFUNGTETD pagZdia



TIPOLOGIA DI RICHIESTA da compilare a cura della Commissione HTA

Inserimento in repertorio aziendale:

0 nuovo DM a nuovo IVD o nuova apparecchiatura biomedica o nuovo software DM

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

indicazione
O nuovo bene o servizio economale

Q 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? o Siag No

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

PARERE Commissione HTA ALLA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO

as

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

Mo, MoBVazZIoNe qoussnnasusiiinnsismsimmss iy R e e e
Eventuali altre considerazioni ..vvviveciiiiiieiisiiiiiiii i ieniernresasrs s rnsresssnerasnens
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DESCRIZIONE CODICE

8229705 (305311); 8229706 (305312);

SISTEMA PER ELETTROMIOGRAFIA 8229707 (305313); 8229708 (305314);
INTRAOPERATORIA E RELATIVI MATERIALI DI 18229709 (305315)
CONSUMO MEDTRONIC 8227411 (305316)

8225490 (305317)




SISTEMA SANITAAK ) HECGIOMALT

AZIENDA OSPEDALIERA REGIONE >
+ SAN GIOVANNI ADDOLORATA & = pe
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

L

pubblicazione di un bando nel caso di forniture e servizi ritenuti infungibili.

DATI DEL RICHIEDENTE
Nome e cognome PQOFA'QAMAIQN\E—mm! ........................................................ Tel, -
Dipartimento/U.O. Centro di costo AOPTOTIOND .. ... .

Attivita del richiedente: O Medico ospedaliero

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la voce cortrispondente)
.ﬁ.dispositivo medico (DM)

dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali

altro bene sanitario o economale

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

/"ﬁ Integrazione fabbisogno
T A0 et e et e e

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:

TRATTAMENTS BEI PAEIENT! IN RONCOCHIRURGIA
FARINGIO PAL ATOPCLASTICA

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERALI

- ¢ - -
» . . SEPDZRLAY
- _— — W 2
Nome commerciale e modello ‘-S\J“UIQAAQ"O ‘DLOCC’A}\"E«A‘D ﬂz‘/éL‘L ....... ..5)“92,6(498
DoHNSoNE Dol N )
Fabbricante a.?? ....... =29, 7?ﬂ[“‘ Codice attribuito dal Fabbricante
Fornitore jy"‘Hé‘?“&ﬁDHNﬁ'\D’U Codice attribuito dal Fornitore ..........
(solo per i Dispositivi Medici)
Tipo di DM: .tipo | omdi classe |, ila, Iib e 111, DMimpiantobill attivi, 1vp) .tipo 2 (kit e assembiati)
Codice Repertorio Nazionale DM ..........cceeeeseeeennnens Classificazione Nazionale DispositiviMedici-CND .......eeeeveveneeeeesn,
7CIasserdLRischiorDM&I—mpiant&bi!iattivk(&gg%f%wﬁ%}fcrmﬂmlb‘l:rll]
CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI 1
- ,_ =
Descrizione....?.'.!..I.CA...(.I.C.ﬁﬁ»CZZﬁ.b.LlD.\.l@..,.Q..\-«f..‘:Shb.lﬁ.(?«(...c‘"‘ﬂ).k‘?—;% ..... a d&ﬁ&m&i@(,ﬂj
8 b £

Destinazione d'uso (impiego a cui il dispositivo & stato destinato dal fabbricante e riportato sulle etichette, nelle istruzioni per I'vso, nel materiale

promozionale) TR%T?Q“(NTQQDN(’_C} CHiRURCT(LCQ‘N?ﬂR‘lC}QPngTQRLﬂSTI(ﬁ;
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivere in caso di bene \ servizio dichiarato infungibile): i sottoscritti
dichiarano che per le indicazioni tecniche \ diagnostiche \ cliniche sopra specificate non sono a conoscenza della disponibilita sul
mercato di soluzioni \ prodotti e\o sistemi alternativi ed equivalenti sotto il profilo funzionale di risultato; dichiarano inoltre di
essere a conoscenza delle 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 dicembre 2000
n"445 <chiungue rilascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso nej casi previsti dal presente testo unico é punito ai
sensi del codice penale e delle leggi speciali in materia. L'esibizione di un atto contenente dati non piu rispondenti a verits

equivale ad uso di atto falso>.

Direttore della Unita Operativa

_~/ Firma e timbro . .
Azienda Ospedaliera

©

Per il funzionamento & nece Inato con altri DM, farmaci o apparecchiature?

asi, indicare quali .........oueeeeee...

amn
FABBISOGNO ANNUQ PREVISTO (QUANTITA DI DM) —eveeeeeor...... COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa....... [T

1l prodotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuito? 0 Sio No

1l prodotto \ servizio richiesto & gia stato impiegato in pregresse indagine cliniche o Sia No

1l prodotto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: Q esclusivita ) /ﬁinfungibﬂira‘

ESCLUSIVITA: prodotti o beni che possono essere ricondotti od un unico operatore economica:
— per ragioni tecniche in quanto dotati di oggettive caratteristiche tecniche uniche, imprescindibili

per l'attivita diagnostiche e terapeutiche, ragioni giuridiche attinenti allo tutelo dei diritti esclusivi (protetti da brevetto, privative industriali, diritto

d'autore)
lpossono essere forniti da operatore economico determinato, anche se di per sé fungibili con éMpcDﬂQtrLaIecaicbe_dmgaranﬁswanuh alenti

I!prestazionf e risultati.
INFUNGIBILITA: prodotti non equivalenti ad altri, né per utilita né per valore e, quindi, non interscambiabili cori altri. L'infungibilita in campo
sanitario attiene alla mancanza di una alternativa diagnostica, terapeutica o tecnica; attiene cioé ad aspetti funzionali, di utilizzo clinica o di

risultato.

(solo per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMILI

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?

0 No

0 si, specificare:

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENT b SERVIZi TREUNGTBTG pag2dia



Rispetto all'alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositivo medico richiesto:

presenta | SEGUENLT VANTAGTI +u.iiiiiiiiiiiiiiieiieeiisisesss s s reseeara s esasass s eesabatssan s sesnsssernsanssssnnnnsnsssnsnssesssnnnsmnnsssenssre

rappresenta una:
Q sostituzione parziale (una parte della casistica continua ad essere trattata con I'alternativa disponibile)

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

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALLL

Condizione clinica d'impiego della tecnologia \ SErVIZIO FICRIESTA: ....vevvevesiissisrsnsernsernssensseseenseemnsrenseesssssssssnnsennsenssensssnnn e s een s

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

Regime assistenziale di erogazione della prestazione: 0 DH O Degenza Ordinaria @ Ambulatoriale

Descrivere la popolazione dei pazienti @leggibili ....uiiciiiiiiiiiiiiii i i i crre b st s e e asteseasesaeeeeaneereesenenansnsnsnrnsnrnrnrnnesnan

[: 3 ~ \
NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI w/uw ............

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICI)

RISULTATI CLINICI ATTESI
Risultati attesi (in termini di risoluzione dello condizione patologica, miglioramento della condizione patologica, rallentamento dell'evoluzione di malattia,

miglioramento della qualita della vita..)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risultati attesi (in termini di miglioramento/semplificazione del percorso diagnostico-terapeutico, riduzione dei costi..)

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? O Si 0 No - personale aggiuntivo? o Si 0 No

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? 0 Sig No
DUVRI: Dogvmenta.vnion.dl.valutazinne. del.tiscbl. inkerfaeanti

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

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

Q Studi controllati e non randomizzati 0 Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) O Serie di casi 0 Case-report

Firma e timbro del richiedente

Hanno preso visione della presente richiesta e dichiarano che la spesa & compatibile con il budget assegnato:

il Direttore della Unita Operativa il Diretfore di Dipartimento




TIPOLOGIA DI RICHIESTA da compilare a cura della Commissione HTA

Inserimento in repertorio aziendale:

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

“mucva maicazione per UM?[UB?apparecchfatura biomedica /software DM gia valutato e/o in uso per altra

indicazione
O nuovo bene o servizio economale

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

- valutato in urgenza/emergenza? o Sia No

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

PARERE Commissione HTA ALLA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO

Qg

O Si con limitazione (es: Necessita di monitoraggio per un periodo limitato, su una casistica specifica,....)
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DESCRIZIONE

CODICE

SUTURA AUTOBLOCCANTE A SPIRALE
JOHNSON&JOHNSON M.

SXPD2B412 (315008); SXPD2B408

ienfa Ospedaliera

Acanln






