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MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI
BENI o SERVIZI INFUNGIBILI

d

|

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.”

Attivita del richiedente: 1 Medico ospedaliero

- -
OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la voce corrispondente)
dispositivo medica (DM)

dispositivo medico dedicato ad dpparecchiature elettromedicali
altro bene sanitario o ecanomale

L

TIPOLOGIA DI-RICHIESTA T

0 Integrazicne fabbisogna

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:
TEoboTT0o VA LUTAKIOWE CORNEALE
P

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: pa TI GENERALI

s ) 2 N — g =
Nome commerciale e modello /ﬁ’fﬁﬁw@ﬂﬂ@gwiboc .............................................
Fabbricante ... Codice attribuito dal Fabbricante

Fornitore 7/‘7,{@’)-9{4‘.%’/9 f«‘?.,/&:‘}bf?‘./f/@ Cadice attribuito dal Fornitore 7—55 QO - QO
(s0lo per i Dispasitivi Medici)

Tipo di DM: .tipa i (a4 crasse f. ila, Ilb e 111, DM impiantobili arti, 1vD) tipo 2 (it e assembiat;)

Codice Repertorio Nazionale DM e Classificazione Nazionale DispositiviMedici-CND .....oocovveeee o

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (OL.gs 46/97, DL.gs 507/92): 2 lallaaIibgy |y

CARATIERISTICHE TECNICHE GENERALS

Descrlzronemlpﬁwﬁﬁb)ﬁxU(;/'}‘Lurfq%(@iv.l‘f@ﬁﬁf\)gﬂﬁﬁ ........
Covr. A2, Flpeow: ba 100 ML

Destinazione d'uso (impiego a cui i dispasitivo & stato destinare dal fabbricanta & riportato sulle etichetta, nefle ISCruzioni per 'usa, nef materiaie

o e L
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA {da sottoscrivere in casg di bene | servizip dichiarato infungibile): i sottoscritti
dichiarano che per le indicazioni tecniche \ diagnastiche \ cliniche 5apra specificate non sono a conoscenza della disponibilita syl
mercato di soluzioni \ prodotti e\o sistarm altarnativi ed equivalenti satto i prefilo funzionale di risultato; dichiarang inoltre di
éssere a conoscenza delle possibili responsabilita di natura civile, penale, disciglinare ed amministrative-contabile, in merito

all'attestazione dj informazion false, inesatte od erronee e di essera informati che ai sens; dell'art. 76 d.P.R. 28 dicembre 2000

n"445 <chiungue rilascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso nei casi previsti dal presante tasto unice é punito ai
sensi de! codice penale e delle leggi speciali in mataria, L'esibizicne di un atto contenente dati non pic rispondenti a verits

equivale ad uso di atto falso>.

Direttore della Unita O erativa

Firma e timbro

Per il funzionamenito & necessario l'use combinata con altr DM, farmaci o apparecchiature?

35i, indicare quali ... SR i ————— ——

0 M

FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (ouanrima o1 owy . S5O 7. .COSTO UNITARIO (€) VA inclusa e,

Il prodotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuito? ';&;Si 4 Na

Il prodotto \ servizio richiestg & gia stato impiegato in Pregresse indagine cIiniche}(’Si 3 No

Il prodotto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: ﬂ;esclusivita )ﬁnfungibfﬁré

ESCLUSIVITA: prodotti o beni che possono assera ricondatti od un unico operatore economica:

~ Perragiani tecniche in quante dorari di aggettive caratteristiche tecniche uniche, Iimprescindibilf

per l'attivita diagnostiche o terapeutiche, ragioni giuridiche attinenti allo turefo dei diritti esclusivi {procetti da brevetto, privative industriali, diritto

d’autore)

\possono assere forniti da operatore ecanomica determinato, anche se di per sé fungibili con altri prodotti o tecniche che garantiscono equivalenti

lorestazioni e risultati,

INELNGIR W —prodnn o equivalenti ad altri, né per utilita né per vaiore e, quindi, non interscambiabili cori altri. L'infungibilits in campo
[sanitario attiene alla mancanza di una alternativa diagnostica, terapeutica o fecnica; attiene cioe ad aspatts funzionafi, di vtilizzo clinica o 4

risultato,

—_— .

(solo per i Dispositivi Medici ) DISPOSITIVI MEDICI SIMIL}

Sone dispenibili alternative nel repertorio aziendale?
O No
U si, specificare:

- quali (nome commerciale & MOOEND) ..o

- motivazione mancato impiego alternativa disponibile ......., T
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Rispetto all'alternativa disponibile nel repertoric aziendale, il dispositivo medica richiesto
presenta i seguenti e e T —————
rappresenta una:

J sostituzione parziale (una parte della casistica continua ad essere trattata con l'altarnativa dispenibile)

-l sostituzione (tutta la casistica verrs trattats con la nueva tecnelogia richiesta)

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESS] ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiego della ARENOINGIE VBV TCHIEER! 1orevuomns s 5568 s e

Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore FRFIFIHSY. coesaammasiin.

Regime assistenziale di erogazione della prestazione: 2 DH 3 Degenza Ordinaria 3 Ambulatoriale

Descrivere la popolazione dei pazienti e N N————

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI ..ovovvrreoeces

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICI)

RISULTATI CLINICI ATTES!
Risultati attesi fin termini 4 risoluziona dello candizione patologica, miglioramento della condizien2 patologica, rallentamenio dell'evoluzione di malattia,

miglioramento della qualita deila vita.. )

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — E CONOMICO)

Risultati attesi (in termini gy miglioramenta/semplificazione dal percorsa dia nostico-terapeutico, riduzione dai costi. .
g q

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del persanale sanitario? 2 Si 2 No - personale aggiuntive? 1 Si 3 Na

- specialist di prodotto \ servizio/ DUYRI? 3 Si 2 No

RANCA A valutazn0e. deLnsEL g FRtent.. ..

DUVRL: Dory

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTOG DELLA RIGHIEST A (ALLEGARE P
DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

Zl Report di Health Tecimofogy Assessment Rewszcm SJSEF'mat che efo metanahsn a Stud\ controllati e randomizzati

3 Stud conrrollat; e non raﬂJmezzatl | StudJ osservazvonah (coorte caso- controllo L Serie di casi 3 Case-repart

L B RTICAIE L 1550356 om0 LS5 5555 09 55553 e

Firma e timbro del richiedente

Hanno preso visione deila esa & compatibile con il budget assegnato:

il Direttore della Unita Op, il Direttore di Dipartimento

Firma e timbro Firma e timbro

e i

Data di invio della richiesta alla Co e

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI & SERVIZI INFUNGIaIL Azienda Ospeda

San Glovanm -
“ipartimento :

P iyeflonre:

DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA 3 Scheda tecnica I Certificato CE 3 Altrg SPECIfiCcare ..ioeeiiiiiiei v



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

I
|
;J d nucvo DM 3 nuovo IVD 3 nuova apparecchiatura biocmedica nuovo software DM

| J nuova indicaziore per DI\-I;’IVD;‘apparecchlatura biomedica /software DM gia valutato 2/0in uso per altra

indicazione

- nuovo bene o Servizio economale

a DM/1VD/apparecchiatura biomedica /software DM gia in uso per la medesima indicazione da altra/z U.0. [

richiesto @ gia stato:

- valutato in urgenza/emergenza? ; Sj o No

Data di arrivo/presa in carico della richiesta alla Commissicne HTA . S—

PARERE Commissione HTA ALLA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO

DM

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BEN| 0 SERVIZI INFUNGIBIL
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AZIENDA OSPEDALIERA #0% 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,”

—_
DATI DEL RICH

Nome e cognom
Dipartinm
Attivita del richi

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

I P
FHPOLOGHA DI RICHIESTA ]
d Integrazione fabbisogno

L Altro... ZEARBERLFE LG Moottt ees oo

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:
TEOPOTTO X TrRo@ESS f EionwE Copurerc

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: pATI GENERALI

Neme commerciale e madello .....: / /ESSU/_E(Q ......... @@NFV// X /‘@

FabbriCante .uiciiuiciiiiieeie s Codice attribuito dal Fabbricante
7 ; = < s S 3
Fornitore r"{”fdfgq‘///?’c’@ 5!'&)?&1{5!@[4 Codice attribuito dal Fornitere ... 4.4 = QO4 - ©C

(solo per i Dispositivi Medici)

Tipo di DM: _tipo | (oM di classe 1, i3, iib e 111, DM ‘mpiantobili attrvi, 1VD) _tipa 2 (it e assembiati)

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): 3 14 Tla 3 [h -1 4

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

Destinazione d'uso (impiego a cui il dispositivo é stato destinato dal fabbricante e riportato sulle etichelte, pelle istruzions per I'uso, nal materiale

PrOMOZIONAIR) ettt sy S NS N RN ey s SR 4 T e
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivere in caso di bene \ servizio dichiarato infungibile): i sottoscritti

mercato di soluzioni \ prodotti e\o sistemi alternativi ed equivalenti sotto il profilo funzionale di risultato; dichiarana 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 f3 uso nei casi previsti dal presente testo unico é punito aj
sensi del codice penale e delle leggi speciali in materia. L'asibizione di un atto contenente dati non piv rispondenti a verita

equivale ad uso di atto falso>.

dichiarano che per le indicazioni tecniche \ diagnostiche \ cliniche Sopra specificate non sono a conoscenza della dispanibilita sul

|~ Direttore della Unita Operativa

Firma e timbro

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

0si, indicare quali

s
- 2
FABBISOGNO ANNUOQ PREVISTO (QUANTITA DI DM) @OQ‘?:{- -..COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa

Il prodotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuito?'% Sio Ne

[l prodatto \ servizio richiesto & gia stato impiegato in pregresse indagine cliniche ?(Si 3 Ne

Il prodotto \ servizio richiesto possiede e caratteristiche di: )zL esclusivita Nnfungibilita

ESCLUSIVITA; prodotti o beni che possono essere ricondotti od un unico operatore aconomica:
— per ragioni tecniche in quanto dotati di oggettive caratteristiche tecniche uniche, imprescindibili
per l'attivita diagnostiche e terapeutiche, ragioni giuridiche attinenti alio tutelo dej diritti asclusivi (protetti da brevetta, privative Industriali, diritto
d'autore)
\possono essare forniti da operatare economico de terminato, anche se di per sé fungibili con aitri prodotti o tecniche che garantiscono equivalenti

\prestazioni e risuitati.

INFUNGIBILITA: prodotti non equivalenti ad aitri, né per utilita né per valore e, quindi, non interscambiabili cori altri. L'infungibilitd in campo
Isanitario attiene ailla 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

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

- quali (neme commerciale e modelio) ,............. e e R SR e ey e e i S R e

- motivazione mancato impiego alternativa disponibile .........cccoil
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Rispetto all'alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositivo medico richiesto:
e L —————
rappresenta una:

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

9 sostituzione (tutta la casistica verrs trattata con la nuova fecnologia richiesta)

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiego dellz B

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

Regime assistenziale di erocgazione della prestazione: o DH 3 Degenza Ordinaria 3 Ambulatoriale

Descrivere la popolazione dei pazienti B

—NUMEBQ—ANNUG—PA—HE—N:FPPGT‘EN'ZTKEMENTE—EEEGGIBILI

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI—ECONOMIC T - '

RISULTATI CLINICI ATTES]
Risultati attesi ¢in termini di risoluzione dello condizione patolagica, miglioramento deils condi Z1one patologica, raflentamento dell’ evoluzione dj malattia,

miglioramento della qualits della vita. )

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risultati attesi /in rermini gi miglicramento/sempiificazione de! percorse diagnostico-terapeutico, riduzione dei costi..)

L'utilizzo della tecnclogia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? @ Si 1 No - personale aggiuntive? 2 Si O No

- Specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? O Si a No

DUM;.L‘.@;‘.wnenta.wzu;u.m.valunmr.n.e.;ém.ns:m.:umfz{e.qn..._..,..,.,,,.

DOCUMENTAZIONE A SUBBORTE DELLA Ricki
DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

a Report d| Health Technolog A:.sessment | Rews ioni 5|stematfche e,ﬂo mptanalm ,J Sludl controllam e randomizzati

D Studi rnntrnllnl! e noep—+ ati-3—Studi usservazuonalt (coorte caso- controllo) 0 Serle d[ casi O Case-report

Firma e timbro del richiedente

Hanno preso visione della presente richiesta dichiaran la spesa & compatibile con il budget assegnato:

il Direttore della Unita, il Direttore di Dipartimento

Fi timbr

Firma e timbro

Data di invio della richiest,
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TIPOLOGIA DI RICHIESTA da compilare a cura della Commissione HT, A

Inserimento in repertorio aziendale:

4 nuovo DM 2 nuova IVD I nuova apparecchiatura biomedica 5 nuovo software DM

J nuova indicazione per DM/1VD/apparecchiatura biomedica /software DM gia valutato e/o in uso per altra

indicazione
& nuovo bene o servizio economale

0 DM/IVD/apparecchiatura biomedica /software DM gia in usa per la medesima indicazione da altra/e U.0, 1] DM

richiesto e gia stato:

- valutato in urgenza/emergenza? 3 Si 5 No

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

PARERE Commissione HTA ALLA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO

a9

Q Si con limitazione (es: Necessits di moniteraggie-pertnperiodo HMItate, SU una casistica Specifica,....)
R
Al
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AZIENDA OSPEDALIERA G{‘, REGIONE > _
SAN GIOVANNI ADDOLORATA 2 LAZIO O

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI
BENI o SERVIZI INFUNGIBILI

secondo quanto previsto Linee Guida n. 8 recanti *

icorso a procedure negoziate senza previa
pu ne di nel cas

e e servizi ritenuti infungibili.”

Nome e cognom

[D ipartim .
lﬁhvta del richiedente: 1 Medico ospedaliero

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la voce corrispandente)

dispositivo medico (DM)
dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali

altro bene sanitario o economala

L,
|

~TIPOLOGIA DT RICHIESTA

4]

FODOYTO x 'EP&EQG’E%,;@.%IONE GopnNE

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: paTi GENERALI

Nome commerciale e modello Cﬁﬁzgﬁ:’yé) ......... @OJVFJ;}(/ - N

BB DB, s gt S e st a6 Codice attribuito dal Fabbricante

Fornitore 2414(.‘9.’#’%/!‘(/29/5/@?/7”?’41 Cedice attribuito dal Fornitore Cfﬁf? QQ»{’— QO
{solo per i Dispositivi Medici)

Tipo di DM: _tipo | (oa i classe 1, ta, 115 e 111, DM impiantobuli attrvi, 1¥D) tipo 2 (kit e assamblati)

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.gs 46/97. Dl as S07/923; o 1o Ha = Heou g

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERAL!

Oescrizone. JULERLLR. .. Bk B TUEGEBEENE o

Destinaziore d'uso (impiego 3 cui il dispositive & stato destinato dal fabbricanta e riportato sulle etichette, nelle istruzioni per I'uso, nel materiale

R A S SO b g R GRS
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivera in caso di bene \ servizio dichiarato infungibile): i sottoscritti
dichiarano che per le indicazioni tecniche \ diagnostiche \ cliniche 5opra specificate non sono a conoscenza della disponibilita sul

mercato di soluzioni \ prodotti e\o sistemi alternativi ed equivalenti sotto || profilo funzionale di risultato; dichiarana inoltre di

essere a conoscenza delle possibili respensabilita 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 nei casi previsti dal presente testo unico & punito aj
p p

sensi del codice penale e delle leggi speciali in materia. L'esibizione di un atto contenente dati non pits rispondenti a verit3

equivale ad uso di atto falso>.

Direttore della Um'i? Operativa

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

Q5i, indicare quali ... T W —— e ol

N

FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (auantird o1 owg /‘V‘QOEP% ~COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa.................
Il prodotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuito? . Si 1 No

1l prodotto \ servizio richiesto & gia stato impiegato in pregresse indagine climche‘,‘s{Si 1 No

1l prodotte \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: }4_ esclusivita Xinfungibili!a‘

ESCLUSIVITA: prodotti o beni che possono essers ricondotti od un unico dperatore economica: T
= perragioni tecniche in quante dotati di oggettive caratteristiche tecniche uniche, imprescindibili

per l'attivita diagnostiche e terapeutiche, ragioni giuridiche attinents alle tutelo dei diritti esclusivi (protetti da brevetto, privative industriali, diritto
d'autore)
[possono essere forniti da operatore economico determinato, anche se di perse fungibili con altri prodotti o tecniche che garantiscono equivalenti

prastazioni e risultati,

INFUNGIBILITA: prodotti non equivalenti ad altri, né per utilita né per valore e, quindi, non interscambiabili cori aitri, Llinfungibilits in campao
Isanitario attiene alla mancanza di una alternativa diagnostica, terapeutica o tacnica; attiene cicé ad aspetti funzionali, di utilizzo clinica g di

risultato.

(solo per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMILI

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?

O No

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

PIESENa | SRGUBNE VANKAGYI 1uuvestvvssunsnrssssston s hssiisstssesesssssmsscssesse s ssssessssssoss 885858t et oo eees

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

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

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiego della tecnologia \ Servizio MEhIESta: 1uuv.ivvievvvevsssssesseisessrnsseoresosssensesossesssssoees oo

Regime assistenziale di erogazione della prestazione: 1 DH 0 Degenza Ordinaria @ Ambulatoriale

Descrivere la popolazione dei pazienti R ———————

NUMERO ANNUQ PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEG GBI

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICH) — = —

RISULTATI CLINICI ATTES!
Risultati attesi (in termini di risoluzione dalia condizione patologica, migfioramenta deila condizione patologica, rallentamento dell'evoluzione di malattia,

miglioramento defla qualita della vita..)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

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

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario® 2 Si o No - personale aggiuntiva? a Si 0 No

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? 1 Si 2 No

DUVRL Documenie uiica 9. yaluazines el asah L0t 8w oo

DOCUMENTAZIONE A SUPPGRTO DELLA RICHIESTA (ALLEGARE BBE ™"
DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

| Regort di Health Technology Assessment a Rewsmm SIStematlche e;u metanah:l J Studl mntrollatl e randomuzatl

3 Studl cor\troliatl e non randomu mh 0 ':rurh ossan :7;(\935 (hcc.te, easo-controftoo—Serfedicasi o Lase report
i sl LT ———————————————————
DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA 2 Scheda tecnica o Certificato CE 21 Altro SPecificare .......cooovvvvvvvevivrieennn,

Firma e timbro del richiedente

Hanno preso visione della presen esa & compatibile con il budget assegnato:

il Direttore della Uni il Direttore di Dipartimento

Firma e timbro Firma e timbro

Azienda Ospad
ba"l (Jlmmﬂ"n

Data di invio della r

MODULO PER LA RICHIEST. ENI o SERVIZI INFUNGIBIL!



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

2 nuovo DM 3 nuovo IVD 3 nuova apparecchiatura biomedica 4 nuovo software DM

indicazione
g nuovo bene o servizio economale

a DM/IVD/apparecchiaturs biomedica /software DM gia in uso per la medesima indicazione da altra/e U.0. 1l DM
richiesto & gia stato:

- valutato in urgenza/emergenza? g Sing No

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

PARERE Commissione HTA ALLA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO
Qs

U Si con limitazione (es: Necessits di monitoraggio per up-periodo fitato, sU una casistica specifica,....)
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AZIENDA OSPEDALIERA %’*' REGIONE >
SAN GIOVANNI ADDOLORATA ¢ LAZIO

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI
BENI o 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.”

Attivita del rict

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

- i |
altrg bene canitarie-s-econemate

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

U Integrazione fabbisagno

;@_mm?—:?,iEB/‘JQQMO .............. T S

LAvib O QONSERY. FREDDG COBNED CHHLBER

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO: TEOPOTT I X A?‘}BQE PTORLO

=

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: 0ATI GENERAL/

Mome commerciale e maodella .4/« (A1 509’&'@‘\)55?{?‘%55[) O(-Dﬂ'ewrff;@ﬁﬁ‘ffﬁfﬁ-
FAbhrCANEE viiiiiviinicciiie st Codice attribuita dal Fabbricante

Fornitore ﬁ%%/#fz;@/ﬁ;a@ I-H.CJWCI'% Codice attribuito dal Fornitore (QTQ O@j ~ Q’/

(solo per i Dispositivi Medici)

Tipo di DM: _tipo i (oM di classe 1, ta, Hb e 111, DM impiantobili attivi, 1VD) _tipo 2 (kit e assemblati)

Codice Repertorio Nazionale DM %(”r ................ Classificazione Nazignale Dispositivi Medici-CND O\O ?‘Ol?f .....

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (D o5 46/97, DL.gs 507/92%: 5 Lo Haoy fie o g

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERAL/

=

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

ProOMOZIONGIR) «oooooiiiviiiiiaeee i eccriiiereaee v e T e N 2 W B TR o e st R S i,
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivere in caso di bena \ servizio dichiarato infungibile): i sottoscritti
dichiarano che per le indicazioni tecniche \ diagnostiche \ cliniche sopra specificate non sana 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 pill rispondenti a verita

equivale ad uso di atto falso>.

Direttore delfa Unita Operativa

Firma e timbro

Per i & necessario 'uso combinato con altri DM, farmaci o apparecchiature?

a fo
FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (auanrira or oy £ A0C). F 7 COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa ..................

Il prodotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuito?'ﬁ. Sia No

Il prodotto \ servizio richiesta & gia stato impiegato in pregresse indagine cfiniche% Sia No

Il prodotto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: %escfusiuité ‘,f@infungibf’lité

ESCLUSIVITA: prodotti o beni che bossano essera ricandotti od un unico operatore economica:
~ per ragioni tecniche in gquanto detati di oggettive caratteristicha tecniche uniche, imprescindibili

per l'attivita diagnastiche e terapeutiche, ragloni giuridiche attinenti allo tutelo dei diritti esclusivi (protetti da breverta, privarive industriali, diritta

d'autore)

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

prestazinoni e risuftat
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 funzienali, di utilizzo clinica o di

risuitato.

(solo per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMILI

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?

0 No

O si, specificare:

- quali (nome commerciale & MOEEND) it ik iy meem s sisseseostonssenssses S bt wms RN Y RS T

= Motivazione mancato impiego alternativa disponibile ...............

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI 0 SERVIZI INFUNGIBILI pag 2 di4




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

PESSRE SRQUENEL VANBBOUT rvuvsrssmsssssessussessossssessssi 58 004 maasersosmse e s b3 s S SESE e eer s

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

-l sostituzione (tutta la casistica verra trattata con a nhuova tecnologia richiests)
g /

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESS] ASSISTENZIALLL

Condizione clinica d'impiego della RECAGIOHE § BRIVIZID HCNIRRIAY oonssess csssssscessnsssstst s TS A amansa s e sy em ey

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

Descrivere |a popolazione dei pazienti BIRGGIDIN 1ovvs ettt s e st

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBIL! v

A—SP—E—‘I‘I'—-]—C—:[:INfGFE-BI-SiS?EMA‘(‘ORG&N!‘ZZHTI\TITJECUNOMET) n
RISULTATI CLINICI ATTES]
Risultati attesi (in termini di risoluzione dello condizione patologica, miglioramento daila condizione patologica, rallentamento dealf’ evoluzione di malattia,

miglioramento della qualitd della vita..)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risultati attesi ¢in termini di miglioramento/semplificazione def percorso diagnestico-terapeutica, riduzione dei costi, &

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- farmazione o tutoraggio del personale sanitario? &1 Si O No - personale aggiuntive? O Si 2 No

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? 2 Sid No

DUVRIL Dorvmenta. vnica divalwaaans. de. fisehLekarfaceti v

DOCUMENTAZIONE A SUPPORT
DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

Z! Report dl Health Tez:hmlagy Assegsment a Rewsmm srstematzcne e/o metanallsl 0 Studi controllati e randumlzzatl

O Studicontroftatie non raﬂdommatl o] Stud! osservazwonah (coorte caso- controllo) 1 Serie di casi O Case- report

B ATErD SPROIICAIE . vens o vsvscsaicrnyy 858 TS0 amamns e S AR 0 e e s e

Firma e timbro del richiedente

Hanno preso visione della presente rij n il budget assegnato:

il Direttore della Unita Operativa

Firma e timbro

Data di invio della richiesta alla Com

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI



F TIPOLOGIA DI RICHIESTA da compilare a cura della Commissione HTA ‘

Inserimento in repertorio aziendale:

8 nuovo DM 3 nuovao IVD 3 nuova apparecchiatura biomedica 5 nuovo software DM

4 nuova indicazione per DM/1vD/apparecchiatura biomedica /software DM gia valutato e/o in uso per altra

indicazione
3 nuovo bene o servizio economale

O DM/IVD/apparecchiatura biomedica /software DM gia in uso per la medesima indicazi
richiesto & gia stato:

- valutato in urgenza/emergenza? 3 Si 5 No

Data di arrivo/presa in carica della richiesta alla Commissione HTA .. O

PARERE Commissione HTA ALLA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO

09
)
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=
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=
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o
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o
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o

O Si con limitazione (es: Necossita
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E% AZIENDA OSPEDALIERA ¥ REGIONE >
B SAN GIOVANNI ADDOLORATA =¥ LAZIO

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 nel caso di forniture e servizi ritenuti infungibifi.”

OGGETTOQ DELLA RICHIESTA (barrare la voce corrispandente)
dispositivo medica (DM)
dispositiva medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali
altro bene sanitario o economale

L

~“HPOLOGIA DIRICHIESTA T

a Integrazione'_ﬁagbisogno
Ao, ITABBISOGNO. N ———

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:
Feovomro < tpsozsiop.o

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: pam GENERALI

_ Foo &
" . — < o 2 o & -
Nome cammerciale & modello éQ&UR’fﬂH?QNﬁ:\%Eé/WPF)‘TS{D"ZJ .......................
Fabbricante ... Codice attribuito dal Fabbricante

Farnitore (f?o&lé?,y//f///? E/OP#/é/c‘?f) Cadice attribuito dal Fornitore C?fe% 003 - 090
(sola per i Dispasitivi Meadici)

Tipo di DM: _tipo i (oM 4i classe Lo, b e 111, DM impiantasili attivi, 1VD) tipo 2 (4t e assamblati)

Codice Repertorio Nazionale DM 3 ?—f%} ............. Classificazione Mazionale Disposw’tlviMedichNDQ.Q.l:?:.L.f.[.D, ........

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (BL.gs 46/97, DL.gs 507/92): 1 1 1 Ha 5 [ib I |

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALJ

Descnzune«;ﬁﬁ’.‘éuffC/_};H)FQJKVEcf@iﬁ?ﬁpﬂ!/uﬂﬁ//?/ﬂﬁ§%/o
DULBO o@uicros

Destinazione d'uso (impiego a cui il dispositive & stato destinato dal fabbricante e riportato sulle etichetta, nelle istruzion) per I'uso, nel materiale

s S PR OV OTISTR
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivere in caso di bene \ servizio dichiarato infungibile): | sottoscritti
dichiarano che per le indicazioni tecniche \ diagnostiche \ cliniche sopra specificate non sono a conascenza della dispanibilita syl
mercata di soluziani \ prodotti e\o sistemi altarnativi ed equivalenti sotto il profilo funzionale di risultato; dichiarano incltre di

£ssere a conoscenza delle possibili responsabilita di natura civile, penale, disciplinare ed amministrativo-contabile, in meritg

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"d45 <chiungue rilascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso nei casi pravisti dal presente tasto unico e punito ai
sensi del codice penale e delle leggi speciali in materia. 1 ‘esibiziona di un atto contenente dati non pid rispondent; a verita

equivale ad uso di atto falso>.

Direttore della Unita Operativa

Per il funzionamento & necessaria l'uso ¢ cen altri DM, farmaci o apparecchiature?

0Si, indicare quali ..o S s an e ms e b e o

d M

FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (quawimi oiow & Q0. F2% | COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa v
1l prodotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuito? 25 3 No

Il prodetto \ servizio richiesto & gia stato impiegato in pregresse indagine climche(&{ Sia No

Il prodotto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: >Lj_ esclusivita > infungibilita

ESCLUSIVITA: prodotti o beni che possono essere ricondotti od un unico operatare sconomica: T
= per ragioni tecriche in quanto dotati di oggettive caratteristiche tecniche uniche, imprascindibili

per l'attivita diagnostiche e ferapeutiche, ragion: giuridiche attinenti alla tutelo dei diritti esclusivi (protatei da brevetto, privative industriali, diritto
cf'autore)
oosscno assere forniti da eperatore economico determinato, anche se dj per sé& fungibili con aitri prodetti o tacniche che garantiscano equivalantj

lorestazioni e risultati.

TNFUNGIBILITA: prodotii non equivalenti ad altri, né per utilita né per valore €, quindi, non interscambiabili corf aleri. Linfungibilita in campo

sanitario attiene alla mancanza di una aiternativa diagnostica, rerapeutica o fecnica, attiene cioé ad aspetti funzionali, di utilizzo clinica adi

S

risultato.

(solo per i Dispasitivi Medici) DISEOSITIV] MEDICI SimIL]

Sona dispenibili altarnative nel repertorio aziendale?
Q No

QO si, specificare:

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI 0 SERVIZI INFUNGIBILI pag 2di4



Rispetta all'alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositivo medico richiesto:
Sl L L T—————————————————————— R
rappresenta una.

- sostituzione parziale (una partz defla casistica continua ad essere trattata con 'altarnativa disponibile)

J sostituzione (futta la casistica verra trattata ¢ on fa nuova tecnologia richiasta)

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUL PROCESSI ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiego della B e

Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore L4 117 15 o )

Regime assistenziale di erogazione della orestazione: - DH J Degenza Ordinaria 3 Ambulatariale

Descrivere |a popolazione dei PBZHRINEL B RIIE woscscssomstashiHisnrannaseme oo osssevebnss s et

NUMERO ANNUQ PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBIL] oo, i

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICI) R

RISULTATI CLINICI ATTES]
Risultati attesi (in tarmini di risoluzione delio condizione patologica, migiioramento della condizione patologica, raflentamenta deil'svoluzione dj madlatria,

miglioramentc della quaiita della vita..)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risultati attesi 7in termini di miglioramento/sempiificazione del percarso diagnostico-terapeutico, riduzione deai costi..)

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? 21 Si J No - personale aggiuntive? 2 Si 3 No

- specialist di prodotto \ servizio/ DUYRI? 1 Si 3 No

DuvRL Derumenta snisr A alulauroe, derisen. otz

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RIGHIESTA (AL
DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

a Repor? di Health Tecﬁnolugy Assnssment 3 REUIS\OF\[ smtematwhe e’o matanalm 2 Studi controllati e randomizzati

I} Studi cuntroﬁatl e non raleOI’TIZZdU 2l Studl osservaLmnah (coorte caso- contrnllm

8 AIETR SOECTITERIR v vorvo oo SN s o e o 528 8 SRS S b e o

DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA 1 Scheda tecnica ) Certificato CE 2 Altra SPecificare ...........o....ocooevoono .. J

Firma e timbro del richiedente

Hanno preso vi, ano che la spesa é compatibile con il budget assegnato:

il Direttore di Dipartimento

Firma e timbro i Qcehi

Data di invio della richi s, Ry = A

NODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZ] INFUNGIBILI



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

- nuovoe DM 3 nuovo IVD 3 nuova apparecchiatura biomedica 4 nuove software DM

—

- nuova indicaziane per DM/IVD,"a;pareccmatura biomedica /software DM g1a valutato 2/0in uso per altra
} indicazione

’ < nuovo bene o servizio economale

3 DM/IVD/apparecchiatura biomedica /software DM gia in uso per la medesima indicazione da altra/e U.0. | DM
richiesto & gia stato:

- valutato in urgenza/emergenza? 4 s;j 2 No

R ——————————
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- AZIENDA OSPEDALIERA €9, REGIONE
T SAN Glovm\iwr ADDOLORATA 1&!:%3 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.”

DATI DEL RICHIEDEN
Nome e cognome /5\
Dipartime

Attivita del richied

| OGGETTO DELLA RICHI te)
dispositivo medico (DM}
dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali
altro bene sanitario o economale

| TIPOLOGIA DI RICHIESTA

d Integrazione fahbbisogno

HAMB‘:‘%E’%{S‘/S;@({;}\/O ................................................. S T At ot

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:
DECONTA HINA Y. TDULBR) OCULAE |

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTOQ: DATI GENERALS

Nome commerciale e modello -D,Z_,:(_C?Qg\}?’}g /A{/JUIQIUWXBUNF\%“D@QUPl/?"L— ................
151G T T TR ———————— Codice attribuito dal Fabbricante

Fornitore Hﬁ@#/ﬁﬁ/ﬁfﬁzpﬁfﬁf&’ﬁ Codice attribuito dal Fornitore q\ﬁi‘;‘ @O fr- Q O
(solo per i Dispositivi Madic!)

Tipo di DM: .tipo i om 4/ classe I ila, b e 111, DM impiantobili attivi, 1VD) _tipo 2 (ki e assembiati)

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

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (OL.gs 46/97, DL.gs 507/92): 2 Ix llaa I 4 0

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALJ

- e g
DesarlztoneHZD/E@LL)N’FAH[N@‘NTEX ....... ab’bﬁf ........ 6/ C&VJZJHF‘EJ

Destinazione d'uso (impiego a cui il dispositivo & stato destinato dal fabbricanta & riportata sulle etichette, nelle istruzioni per I'use, nei mareriale
g 2

R I ———————
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivere in caso di bene \ servizio dichiarato infungibile): | sottoscritti

mercato di seluzioni \ prodotti e\o sistemi alternativi ed equivalenti sotto il profilo funzicnale 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 faisi o ne f3 Uso ner casi pravisti dal prasente testo unico & punito ar
sansi del codica penale e dolle leggi speciali in materia, L'esibizione di un atto contanents dati non piu rispondenti a verits

equivale ad uso di atto falso>.

Direttore della Unita Operativa

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

Per il funzionamento & necessarit TR0 combinato con altri DM, farmaci o apparecchiature?
Qsi, indicare quali ... R SRR A e S SR R, s
o}

R

wooo .. COSTO UNITARIO (€) IVA iNclusa covveseenn. s,

Il prodotta richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratufto?\,i. Sid No

Il prodotio \ servizio richiesto & gia stato impiegato in pregresse indagine chniche/ﬁ; Sia Ne

Il prodotto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: ﬁ\ esclusivita 'anungibiﬁré

ESCLUSIVITA: prodotti o heni che POsS50n0 2ssere ricondotti od un unico operatore 2conomica:
~ per ragloni tecniche in quanto dacati di oggettive caratteristiche tecniche uniche, imprascindibili

per l'attivita diagnostiche e terapeutiche, ragioni giuridiche attinenti allo tutelo dei diritti esclusivi (protetri da brevetto, privarive Industriali, diritto
d'autore)

\possana assere forniti da operarore economico determinato, anche se di per sé fungibili con aitri prodoiti o fecniche che garantiscono equivalenti

orastazioni @ risultats,

NEONGISTEL TA— prodo i ion equivalenti ad altri, ne per utilita ne per valore e, quind!, non interscambiabili cori alerl, L'infungibilita in campo
[sanitario attiena alla mancanza di una alternativa diagnostica, terapeutica o tecnica, attiene cioé ad aspett) funzionali, di utilizzo clinica o di

risultato.

(solo per i Dispositivi Medici) DISPOSITIV] MEDICI SIMILI

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?

Q No

QO si, specificare:
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Rispetto all'alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispesitivo medico richiesto:

FRSRIES ESEGUEID VAREBGOL o ooromemsosstss s 6 mmssnonessomscorsess st SH8 e
rappresenta una;

- sostituzione parziale (una partz della casistica continua ad essere frattata con lalternativa disponibile)

- sostituzione (tutta la casistica verra frattata con la nuova fecnoiogia richiesta)

INQUADRAMENTQ TERAPEUTICO E INFORMAZION] SUI PROCESSI ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiego della tecnalogia \ servizio i e

Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tariffaric) ......ooocviiiiiiiil

Ragime assistenziale di erogazione della prestazione: 1 DH 1 Degenza Ordinaria 3 Ambulatoriale

Descrivere 1a popolazione dei e

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI woorrrrire

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICI)

RISULTATI CLINICI ATTESI
Risultati attesi /in tarmini di risolyz: one deflo condizicne patoiogica, miglicramento deila condiz "ione parologica, rallentamanto deil evoluzione di malattia,

miglioramento della qualita deila vita..)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risultati attesi ¢in rermini di miglioram ento/semplificazione del percorso diagnostico-tarapeutica, riduzione dei costi.,
b 2

L'utilizzo della tecnologia richiede:

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

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? 3 5i 1 No

DUYRL, Decumenie vnica il aluassne. denrseh oletfaent,

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTS BELLA
DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

] Rﬂpcrt di Healtn Tecimo!ogy Assﬂss nent _i Revrslonl si stamat che ejfo met anahsu ;] Stud| cuntrulla ie randomlzzatl

:I Stud\ Contru”ar\ e non 'anaomnzzar ] StLdr osservauonalw [’cuorte . £AS0- rnnrrnljn\ =

Firma e timbro del richiedente

Hanno preso visione della prese (bile con il budget assegnato:

il Direttore defla Unita Operativ il Direttore di Dipartimento

Firma e timhro

Data di invio della richiesta alla Commissione HTA W

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BEN! 0 SERVIZI INFUNGIBIL|




TIPOLOGIA DI RICHIESTA da compilare a cura della Commissione HTA

Inserimento in repertorio aziendale:

d nuovo DM 4 nuovo IVD 3 nuova apparecchiatyra biomedica 4 nuavo softwara DM

d nuova indicazione per DM/"IVD/apparecchiatura Blomedica /software DM gia valutato 2/01n uso per altra

indicazione
-l nuovo bene o servizio economale

| Dr\I/IVD/aDparec:hiatura biomedica /software DM gia in usa per la medasima indicazione da altr
richiesto & gia stato:

- valutato in urgenza/emergenza? 5 Si a No

Data di arrive/presa in carico della richiesta alla Commissione HTA

-’P_AHEF{E Commissione HTA ALLA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO

as

3/e U.0. Il DM

0 Si con limitazione (es: Necessits di monitoraggio per un perigdo limitato, su-yra €aststica SPetifica, .. .)

MODULO PER LA RICHIESTA I VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI
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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 RICH
Nome e cognon
Diparti
Attivita del ri

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

—-FIPOLOGHA DI RICHIESTA - — —

4 Integrazione fabbisogno

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:
it yibo STERILE X @CBIOCONSER.
[TEH BRA VA AkVioTieA

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTQ: DATI GENERAL/

(solo per i Dispositivi Medici)
Tipo di DM: .tipo i omdi classe /, ila, Iib e 111, DM impiantobili attivi, 1VD) tipo 2 (kit e assemblati)
Codice Repertorio Nazionale DM .......cocovvveeeneeeniii, Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND ©.v.ovevuvrvinesonsn .,

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): 2 1a llaa Ib 2 4

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

Descrizmne...4!.;_@.1/.'./..«@40.. ...... %%P/LE%@,E?IQ?EOTJL:%IU}UE
TESSUT | MEABRANA FAHNIOVICA )
CowRpssbionE A 42 FHAULE

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

i R ———————————————————————————— SRR i

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



DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivere in caso di bene \ servizio dichiarato infungibile): i sottoscritti
dichiarano che per le indicazioni tacniche \ diagnostiche \ cliniche Sopra specificate non sano a conoscenza della dispenibilita sul
mercato di seluzioni \ prodotti e\o sistemi alternativi ed equivalenti sotta il profilg funzionale di risultato; dichiarang ingcltre di
8ssere 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 <chivnque rilascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa usa nei casi pravisti dal presante testo unico é punito ai
sensi del codice penale e delle leggi speciali in materia. L'esibizione di un atto contenenta dati non pit rispondenti a verits

equivale ad uso di atto falso>.

Direttore defla Unita

Per il funzionamento & necessario 'uso combinato con altri DM, farmaci 0 apparecchiature?

450, indicare quali ... ... R P OSSO Bimsnse R

O m

FABBISCGNO ANNUO PREVISTO (QUANTITA DI DM) /‘@FL -~ COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa
1l prodotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuito? %-Si 3 No

Il prodetto \ servizio richiesto & gia stata impiegato in pregresse indagine %iche}@i J No

Il prodotto \ servizio richiests possiede le caratteristiche di: %‘esclusiviré /(',infungr'biﬁté

ESCLUSIVITA: prodotti o bani che possono essere ricondotti od un unico operatore economica;
i quanto dotati di oggettive caratteristiche tecniche uniche, imprescindibili

- per ragiani tecniche

per l'attivita diagnastiche o terapeutiche, ragioni gitridiche attinentt aflo tutelo dei diritti asclusivi {protetri da bravetto, privative industriali, diritto
d'autore)
|Possong essere forniti da operatore economico determingto, anche se dj per sé fungibili con ajtri prodotti o tecniche che garantiscono equivalent|

\prestazioni e risultat],

INFUNGIBILITA: orodotti non equivalenti ad altri, né per utilita né per valore e, quindi, non interscambiabili cori aftri. L'infungibilita in campe
sanitario attiene alla mancanza di una alternativa diagnostica, ferapeutica o tecnica; attiene ciog ad aspetti funzionali, di utilizzo clinica o di

risultato.

(solo per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SiMiLt

Sono dispanibili alternative nel repertoric aziendale?
O No

Q si, specificare:

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZ) INFUNGIBIL! pag 2 di4



Rispetto all'alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositiva medico richieste:

presenta | seguenti vantaggi

rappresenta una:

-l sostituzione parziale (una parta della casistica continua ad essere trattata con l'aitarnativa disponibife)

-l sostituzione (tutta la casistica verr3 trattata con la nueva tecnelogia richiasta)

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUL PROCESSI ASSISTENZIALL.

Condizione clinica d'impiego della PREATISGE Y, SENZIO FEOHESEN: vvreurnerersvesssesss s 5575883455658t e SR
HOGIEE KRB A2 BAGHGIA (TS MY cotrsemssoeverist 5555w 688558 s e
Codici identificativi delle procedure/interventi {1CDY BP0k smmm om0 TS e an s AR
Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tariffaria) ..o,

Regime assistenziale di erogazione della prestazione: J OH 2 Degenza Ordinaria 2 Ambulatoriale

Descrivere la popolazione dei pazienti T I T——————————

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI wovvvvovoevooooooo

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICH)

RISULTATI CLINICI ATTESI
Risultati attesi rin tarmini di risoluziona dello condizione patologica, miglioramento della condizione parologica, rallentamento dell'avaluzione di malartia,

migiioramenta della qualita deila vita..)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risultati attesi (in termini di miglioramento/semplificazione dei percarsa diagnostico-rerapeutico. riduzione dei costi.. )

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tuteraggio del personale sanitario? 1 §i 3 No - personale aggiuntiva? J Si 3 No

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? 1 Si 3 Na

DUVRL, Documenta./nica.d.valikaznos, denisen.

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA (ALLE
DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

a Repart d| Health Tefhnolegy As ’SLS_:J'T!LHT: Rewsmm S:tematlche e/o metanalws\ _'3 Studi controﬂat e randomlzzat\

3 Studr cuntfa Iatl e non randorﬂizzam ] Snud os:ervazac}nah ’comte caso- Lontrallo 2 Serie di casi o r'am rnp rt

S R LT Tl R ——— T A——

DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA J Scheda tecnica 0 Certificato CE 2 Altro specificare ..c.......oovveeeeeneeviiin,

Firma e timbro del richiedente

Hanno presa visione dell, patibile con il budget assegnato:

il Direttore della Unita il Direttore di Dipartimento

Firma

Firma a timbro

Data di invio della richiesta alla

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZ:ONE DI BEN! o SERVIZ) INFUNGIBILI




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

< nuovo DM 13 nuovo IVD 3 nuova apparecchiatura biomedics 4 NuUovo software DM

—— e

J nuova indicazione per Dr\'l,'f\/D,fanarecchlatura biomedica /software DM gia valutato 2/01n uso per altry

indicazione
< nuovo bene o servizio economale

- DM/IVD/apparacchiatura biomedica /software DM gia in uso per Ia medesima indicazione da altra/e U.0, 1) DM
richiesto é gia stato:

- valutata in urgenza/emergenza? 3 Si 5 Ng

[

Data di arrive/presa in carico della richiesta alla Commissione HTA

PARERE Commissione HTA ALLA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO

as

AL L L T——————————
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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
pubblicazi L un bando nel caso di forniture e servizi ritenuti infungibili.”

DATI DEL RIC

| Nome e cognom

Dipartim

Attivita del richie ledico ospeda

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

attro-benesanitario o economate

ML Altro.. ZAFIBLZLGIUL, e

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

8 Integrazione fabbisogno

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:

CFEODOTTO <~ AABOEATORIO

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERALI

T ; : @
Nome commerciale e modello .52, A CEA LD O /l/ /‘/ VA=)

.................................. ¥' (LT TRR A R AR L LA R L L R N T W T Supyueepnp e
Fabbricante Codice attribuito dai Fabbricante
‘ ., = B e
Fornitore ?%(/Qﬁ/#éé’/b/u?iﬂ%zf@ Codice attribuito dal Fornitare ‘SR%L} Of{-09

(sala per i Dispasitivi Medici)
Tipo di DM: .tipa i (oM i classe 1, ila, lb & 111, DM impiantobili attivi, 1VD) Jtipa 2 ¢xit 2 assembiati)
Codice Repertorio Nazionale DM .....cuvviiorieeieeennnnnn, Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND .......uvvvesvns oo

Classe di Rischio DM e Impianta hili attivi {0l o3 45/97, D55 507/92 3T Ha=Hb—=

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

CONF« TUpeonwr bp L4 ML

Destinazione d'uso (impiego a cuf i dispositivo & stato destinato dal fabbricante 2 riportate sulle etichette, neile istruzioni per I'uso, nel mareriale

PIOBIORBHRIE] conenmmmamsmmumnmniaaey R 0 aa e haa dm e s es s s AR B T e B U E 0 000 8 SN 04 8 b mp e r e e a s mme s s
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivere in caso di bene \ servizio dichiarato infungibile): | sottoscritti
dichiarano che per le indicazioni tecniche \ diagnostiche \ cliniche sopra specificate non sono a conoscenza della disponibility sul
mercato di soluzioni \ prodotti e\o sistami alternativi ed equivalent: sotto il prafilo funzionale di risultate; dichiaranc inoltre di
essere a conoscenza delle possibili resporsabilita di natura civile, penale, disciplinare ad amministrativo-contabile, in merito
all'attestazione di informazioni false, inesatte od erronee e di essere informati che ai sensi deil'art, 76 d.P.R. 28 dicembre 2000
n"445 <chiunque rilascia dichiarazioni mandaci, forma atti falsi o ne fa uso el casi pravist! dal presente festo unico & punito ai
sensi del codice penale e dajla leggi spaciali in mataria, L'asibizione di un atto contenenta dati non pil rispondenti a verita

equivale ad uso di atto falso>,

Direttore della U

Per il
asi,
O Mo

FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (auanmira o1 ot <1600

funzionamento & necessario 'uso combinato con altri DM, farmaci o apparacchiaturg?

indicare quali

1747, . COSTO UNITARIO (€) VA inclusa

Il pradotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuito? Eﬁ Si No

Il prodotto \ servizio richiesto & gia stato impiegato in pregresse indagine cliniche A Sia Mo

Il prodotto \ servizio richiesto possiede le caratreristiche di: Sl esclusivita ?{_fr‘nfungr'biﬁra‘-

lposso.

ESCLUSIVITA: prodotti o pani che pessono assere ricondotti od un unico aperatore economica.
— per ragioni tecniche in quanto dotati di aggettive caratteristiche tecniche uniche, imprescindibili

per l'attivita diagnosticha e ferapeutiche, ragioni giuridiche artinenti aflo tutele dei diritti asciusivi (protecti da bravetto, privative industriafi, diritio

of'autora)

[prestazioni e risultati,

no essere farniti da operatore economica determinato, anche se di per sé fungibili con aitri prodott; o tecniche che garantiscona aquivalenti

INFUNGIBILITA: prodotti non equivalentt ad altri, né per utilita né per valore e, quindi, non interscambianili cori altrt. L'infungibilita in campo
[sanitario attiene alla mancanza di una alternativa diagnostica, terapeutica o fecnica; attiene cioé ad aspetti funzianali, di utilizzo clinica odi

risultato,

(solo

|

per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMIL]

Sano disponibili alternative nel repertoria aziendale?

O No

& 5

, specificare:

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE D BEN! 0 SERVIZI INFUNGIBILI pag 2di 4




Rispetto all'altarnativa disponibile nel repertario aziendale, il dispositivo medico richiesto:

presenta i seguenti vi M

rappresenta una:
3 sostituzione parziale {una parta della casistica continua ad essera tratta fa con l'alternativa disponibile)

dJ sostituzione (tutta la casistica varra frattata con la nueva tecnologia richiesta)
gi .

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZTONI SUT PROCESSI ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiego della FRENONOZIE! Y SErVizio, MENIESER:: vuvuuscs s bbbt manesvesssssssssssoes s 5565 ms e e

Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore LAriffario) v,

Regime assistenziale di erogazione della prestazione: 1 DH 1 Degenza Ordinaria 3 Ambulatoriale

Descrivere la popolazione dei pazient eleggibili .......... R N I e 6 b 5 5 5 s

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILL e

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICH) —

RISULTATI CLINICI ATTES!
Risultati attesi /in termini di risciuzione dello condizione patologica, mic glioramento deila condiziane patologica, rallentamento dell'evoiuzione di maiattia,

miglioramento della qualita della vita., )

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risultati attesi /in cermini di migligramento/semplificazione del percorso diagnostico-terapeutica, riduzione dei costl..}

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del persanale sanitario? 3 S 2 No - personale aggiuntive? 1 Si 3 No

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? 3 Si 3 Ng

CUVAT: Dorumenta vnica dr.valukamans, der. nschr. onerf

DOCUMENTAZIONE A
DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

a Rﬂpcrt d\ HLa|tﬂ Techno!ogy As;e:.sment 2 Rews ioni swstematlche e/o metana!m 5| Stud: contrnlla tie randumlzzatl

:I Sud\ Lontrollat\ e non rdﬂdomlzzatx £ StL.di OS:P!“M’mnah frnnr-r-:\ easo-controfoloSere ot rasi Lase reaort

e e
DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA 1 Scheda tecnica 2 Certificato CE 2 Altro SPECIficare ....cococvviiiiinniiernnenl,

Firma e timbro del richiedente

[chiarano che la spesa & compatibile con il budget assegnato:

Hanno preso visione della

il Direttore della Unita il Direttore di Dipartimento

Firma e timbro ir

Data di invio della richiesta

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI




SNE——————
TIPOLOGIA DI RICHIESTA da compilare a cura della Commissione HTA

—

Inserimento in repertorio aziendale;

< nuovo DM 1 nuovo VD 4 nuova apparecchiatura biomedica J Nuovo software DM

indicazione
3 nuovo bene o servizio economale

J DM/IVD/apparecchiatura biomedica /software DM gia in uso per la medesima indicazicne da altra/e U.0. 1| DM

|
|
[ - nuova indicazione per DM/IVD/apparacchiatura biomedica /software DM 918 valutato e/o in uso per altra

richiesto & gia stato:
- valutata in urgenza/emergenza? 3 Si 3 No

Data di arriva/presa in carico della richiesta alla Commissione HTA . . s

PARERE Commissione HTA ALLA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO

Q9

0 Si con limitazione (es: Necessita di monitoraggio per un periodo limitata sy una casistica Specifica, ..)

|
J

NN ot sttt e

MODULC PER LA RICHIESTA DI VALUTAZ!ONE DI BENI 0 SERVIZ| INFUNGIBILI pag 4 di 4
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MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI
BENI o 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.”

DATI DEL RICHI

|
Nome e cognome (.Y
Dipartimen

Attivita del richiedente: O Medico ospedaliero

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la voce corrispondente)
dispositivo medico (DM)
dispositive medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali
altro bene sanitario 0 economale

FHPOLOGIA DIHRICHIESTA

Q Integrazione fabbisogno

S, Altro...?ﬁ%ﬁ@.f.fﬁggm.g ..........................................................................................
MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:

1Zoclot o x ,—-"’2&14 eoCrpere f ol

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: paT/ GENERALI

- — - 9 = I~
Neme commerciale e modello .. 404 7= FTEELL..A ’ﬁgﬁ/oﬁfﬁwﬁfﬁb .....................
FABBIIEANEE ..ooiiiiinivininiennsirinsininsesrsesesssensvesss oo srs i Codice attribuito dal Fabbricante

Farnitare ... QL E2 LA RAEGTON oo Codice attribuito dal Fernitore NJJ‘;? g T

(solo per i Dispasitivi Medici)

Tipo di DM: .tipo i ipmdi classe 1, i3, b e 111, OM impiantobili attivi, VD) _tipo 2 (kit e assemblati)

Codice Repertorio Nazionale DM .....c.veveivesiiveenin Classificazione Nazionale DispositiviMedici-CND ........oovvvereroi

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): 2 13 Ila 1 A 3 0

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

Descrizione....A.. L.

Destinazione d'uso (impiego a cuf if dispositive & stato destinato dai fabbricante & riportaro sulle atichette, neile Istruzioni per I'uso, nel materiaie

PROMOZIONGIR) .o.viiinisieiviisenninsn e sttt et 04655 s ettt R T e e A P R R R T
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivere in caso di bene \ servizio dichiarato infungibile): i sottascritti
dichiarano che per le indicazioni tecniche \ diagnostiche \ cliniche sopra specificate non sanc 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'ssibizione dj un atto contenente dati non pic rispondenti g verita

equivale ad uso di atto falso>.

Direttore della Unita Operati

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

4si, indicare quali oo T A 4 A5 505 VL o et S S s

Omn

FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (quanTira or omy =02 ... F2 2. COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa ..cuuerennnn...,
Il prodotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuito?é‘;ﬂCSi 0O No

Il prodotto \ servizio richiesto & gia stato impiegato in pregresse indagine cliniche ?CSi a No

Il prodotto \ servizio richiesto possiede [e caratteristiche di: %esclusivit& >¢ .infungibilita

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

per I'attivita diagnostiche e terapeutiche, ragioni giuridiche attinenti allo tutelo dej diritti esclusivi (protecti da bravetto, privative industriali, diritto
d'autore)

ipossono essere fornitl da operatore economico determinato, anche se di per sé fungibili con altri prodatti o tecniche che gerantiscenc-equivatents

F’Jresrazram' 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 afla 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
O si, specificare:

- quali (nome commerciale e modeflo) ........ T e P R TR L 445 0 s S s e

- motivazione mancato impiego alternativa disponibile .............
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Rispetta all'alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositivo medico richiesto:

PEESENER: | SRGUENEL VANEAION ¢rssrusvussossdiossss e 00 HES 1 s ens s as s 55 0 8 RSBt

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

U sostituzione (tutta la casistica verra trattata con 1a nuova tecnologia richiesta)

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALT,

Condizione clinica d'impiego della KECNOIAgHA ) SEFVIZID FICRIBEEAY wuxuumvavvmssins crussssssssussimss s mes st s omsnsnasass hsss ustensi st b sms e o

Regime assistenziale di erogazione della prestazione: 3 DH 3 Degenza QOrdinaria @ Ambulatoriale

Descrivere la popolazione dei pazienti eleggibill viuu.......iiisimsismiummmnmmnisscsssessssssssssssiasssiassssssssnssasosss s st ont b ssen e eese s

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI w...v..vvvcceeeveeeeeeeeeeseeeeeoooooooooeooooooooooeoo

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI ~—ECONOMICI)

RISULTATI CLINICI ATTES!
Risultati attesi (in termini di risoluzione deflo cendizione patologica, miglioramento della condizione patologica, rallentamenta del'avoluzione di maiattia,

miglicramento della qualita della vita..)

IMPATTC DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risultati attesi ¢in termini di migheramento/semplificazione del percorso diagnostico-terapeutico, riduziane dei costi..)

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? & §i 2 No - personale aggiuntive? 2 Si O No

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? 2 SiO No
DUVRI;, Dorvmente ynica.dl.valutazinng. dei. rischi. ntarfaceny

DOCUMENTAZIONE A SUPPGRTO DELLA RICHIESTA (ALLEGARE DR """
DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

2 Repcn di Healrh Technotogy Assessment O Revisioni sistematiche e/o metanahs: ‘_l Studr contro?lat: e random\zzan

D Stud| controllatu e non randomwzzan 2 Studi osservazionali (coorte caso- contro Io) 0 Serre dx casi O Case repurt

Firma e timbro del richiedente

Hanne preso visione della presente rj patibile con il budget assegnato:

il Direttore della Unita Operativa irettore di Dipartimento

Firma e timbro

Data di invio della richiesta alla Comm
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TIPOLOGIA DI RICHIESTA da compilare a cura della Commissione HTA

Inserimento in repertorio aziendale:

U nuovo DM 2 nuovo IVD 3 nuova apparecchiatura biomedica 3 nuovo softwares DM

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

indicazione
d nuovo bene o servizio economale

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

L - valutato in urgenza/emergenza? a Si 4 No

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

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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il AZIENDA OSPEDALIERA (& REGIONE
"5 SAN GIOVANNI ADDOLORATA o' LAZI0

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
pubblica di un bando n so di forniture e servizi ritenuti infungibili,”

DATI DEL RICHI
Nome e cognome |
Dipartim
Attivita del richi

| OGGETTO DELLA RICHIES
dispositivo medico (DM)
dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali

altro bene sanitaric o-ecen male

~ | TIPOLOGIA DI RICHIESTA

Q Integrazione fabbisogno

T Altra {?:1:} BB x_/{'.i\)‘ <

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:
=P

TEEHEVO TEes 70 <cy, Epo- CORWEALE

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERAL)

= O =
Fornitore \jff\,:) ............................................ Codice attribuito dal Fornitore _'76 “f Cf

(solo per i Dispositivi Medic)
Tipo di DM: .tipo i (oMdi classe I, ila, b e 111, DM impiantabili attivi, 1VD) .tipo 2 (kit e assemblati)
Codice Repertorio Nazionale DM .............ccooveeeooeonn . Classificazione Nazianale Dispaositivi Medici-CND

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): o 14 Ila o Ilh U

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

R

Descrizione......m.. L A0, o SPUTUR A

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

promozionale) ‘.,;'ﬁ.ﬂ,A..[,'i..‘...Q.z‘?él?..&?.!a‘T:@.fﬁ.fzi;.....T:‘...@?ﬁ.ﬁ,ﬁ—:’.ﬁ.&?,..%E.IM@..EHLE
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivere in caso di bene \ servizio dichiarato infungibile}: i sottoscritti

mercato di soluzioni \ prodotti e\o sistemi alternativi ed equivalenti sotto il profilo funzionale di risultato; dichiarana inoltre di
essere a conoscenza delle possibili responsabilita di natura civile, penale, disciplinare ed amministrative-contabile, in meritg
all'attestazione di informazionj false, inesatte od erronee e di essere informati che ai sensi dell'art. 76 d.P.R. 28 dicembre 2000
n"445 <chiunque rilascia dichiarazion mendaci, forma atti falsi o ne fa usc nei casi previsti dal presente testo unico é punito af
sensi del codice penale e delle leggi speciali in materia. ['esibiziona di un atto contenente dati non pid rispondenti a verita

equivale ad uso di atto falso>,

Diretiore della Unita Operativa

[

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

Firma e timbr.

Per il funziona altri DM, farmaci ¢ apparecchiature?
85i, indicare quali ..o\ SRR, R, R o e A SRR

s
FABBISOGNQ ANNUQ PREVISTO (QUANTITA DI DM) 4’42

C.X.....COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa
Il prodotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuw‘to?}f Sia Mo

Il prodotto \ servizio richiesto & gia stato impiegato in pregresse indagine ciiniche‘lﬂ\Sf a No

Il prodotto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: O esclusivita ){ [Anfungibilita

ESCLUSIVITA; prodolti o beni che possono essere ricondoiti od un unico operatare economica:
- per ragioni tecniche in quanto dotati di oggeltive caratteristiche tecniche uniche, imprescindibili

per l'attivita diagnostiche e terapeutiche, ragionf giuridiche attinenti ailo tutelo dei diritti esclusivi (protetei da brevetro, privative industriali, diritto
d'autore)

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

\prestazioni e risultatl.
INFUNGIBILITA: prodatti non equivalenti ad altri, né per utilita né per valore &, quindi, non interscambiabili cori altri. L'infungibilita in campo
Isanitario attiene alla mancanza di una alternativa diagnostica, ferapeutica o tecnica, attiene cioé ad aspetti funzionali, di utilizzo clinica o dr

risultato.

(solo per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMILI

Saono dispanibili alternative nel repertorio aziendale?
0 No

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

PrESENLA | SEQUENH VANKAGGH 1or.ssnssovsserssenssssses s st s 465 888 e e s

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

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

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiego della CEENDIOQIA | SEVIZIO FIEhIBEtAL . ovruscuissiussassssssbistishishnsmsmnensiemrsmrssssvsseossoss sssess st st

Codice identificative della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tariffario) ..........cocvvvevinrn.

Regime assistenziale di erogazione della prestazione: 1 DH O Degenza Ordinaria 2 Ambulatariale

Descrivere la popolazione dei pazienti I

T NUMEROANNYO PAZIENTHPOTENZIALMENTE ELEGGIBILT ..o oo

—ASPETTI CLINICLE DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI—ECONOMICH) ————————
RISULTATI CLINICI ATTES!
Risultati attesi (in termini di risoiuziona delio condizione patologica, miglioramento della candiziane patologica, rallentamento dell'evoluzione di maiattia,

miglioramenta della qualita della vita..)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

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

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? 0 Si = No - personale aggiuntive? 2 Si g No

- specialist di prodotte \ servizio/ DUVRI? O Si 3 No

DUVRL; Dacymenta .gmcn,dj.uaiu.tamc\e.:leJAns;.‘.u,wk.-'r{;tr_e.nli.,.,A,,,,,,,.,......,.‘.......A.{,A................,A.A.,....A......,......,H.........

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RIc
DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

:I Rnpun dr Health Technology Assessment a Re fisioni slstematrche e/o metandhm a Studl controllat\ e randomlzzatr

0 le" "nn*m“...t: e-Refrardomizzatro—Studiosservazionali (cnorte caso- Control[o) 0 Serle dr casi _:I Case report

Firma e timbro del richiedente

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

il Direttore di Dipartimento

il Direttore della Unita

Firma e timbro

Data di invio della richi
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r TIPOLOGIA DI RICHIESTA da compilare a cura della Commissione HTA \,

Inserimento in repertorio aziendale:

U nuovo DM 2 nuovo IVD 2 nuova apparecchiatura biomedica - nuovo software DM

d nuova indicazione per DM/IVD/apparecchiatura biocmedica /software DM gia valutato e/o in uso per altra
indicazione

U nuovo bene o servizio economale

a DM/IVD/apparecchiatura biomedica /software DM gia in uso per la medesima indicazione da altra/e U.0. 1l DM
richiesto & gia stato:

- valutato in urgenza/emergenza? 3 Si g No

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

PARERE Commissione HTA ALLA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO

0s

O Si con limitazigne (es: Necessitd di-monitor aggio per un periodo limitato, su una casistica specifica,....)

i
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AZIENDA OSPEDALIERA g‘a REGIONE >
SAN GIOVANNI ADDOLORATA rg LAZIO e

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI
BENI 0 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 RI

| Attivita del ric

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la voce corrispondente)
dispositivo medico (DM)
dispositivo medico dedicato ad apparecchiature elettromedicali
altrg bene sanitario o ecancmale

L

-’—ﬂpate@mrat-ﬁmmtb A

0 Integrazione fabbisogno

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:
e

L—f’c{'-@ Q’.‘:—-! f‘e D'_i:! &3/31— CIL-%E‘;"L;‘?/(D f;—) é/{%c = (éi(j/&' ﬂ:’, @&_&

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERAL)

(sofo per i Dispositivi Medici)
Tipo di DM: .tipo i (oM ai classe l, ila, b e 111, DM ‘mpiantobili attivi, 1VD) _tipo 2 (kit e assemblati)
Codice Repertorio Nazionale DM ......ccvvveeeoiiioir Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND .....o.ovvevevnei

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, DL.as 507/92): 2 lallad ikl

CARATTERISTICHE TEFNICHE GENERALI
;(’/ . F, Fj T . ‘-,_—D
Descrizione....... %Fﬁ T L

Destinazione d'uso (impiego a cui il dispositivo & stato destinaro dal fabbricante e riportaro suile afichetta, nefle istruzioni per I'uso, nal materiale

Tt s e ; . s
promazienale) (uféﬁfﬂlj/z‘,}r@//_‘:—f?‘:;b/f@??AEQQ"Q«QR}HNIQQR
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivere in caso di bene \ servizio dichiarato infungibile): i sottoscritti

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'ssibizione di un atto contenente dati non pil rispondenti a verits
equivale ad uso di atto falso>,

I

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

Direttore della Unita Oﬁeratf'va

Per il funzionamento & necessario I'uso combinato con altri DM, farmaci o apparecchiature?
QASi, indicare quali coo.ocoooos e R TR e e ey s e R T

O
=
fg' - COSTO UNITARIOQ (€) IVA inclusa .eueeevessnsne...

Il prodotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuito?/ﬁ-\‘;}i QO No

Il prodotto \ servizio richiesto & gi3 stato impiegato in pregresse indagine cliniche ?<Si 0 No

Il prodatto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: 3 esclusivita "){'_infungib."mé

ESCLUSIVITA: prodotti o beni che possono essere ricondofti od un unico operatore ecanomica:
— perragioni tecniche in quanto dotati di oggettive caratteristiche tecniche uniche, imprescindibili

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

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

Iprastazioni e risultati.
INFUNGIBILITA: prodotti non equivalenti ad altri, né per utilita né per valore e, quindi, nen interscambiabili cori aitri, L'infungibiiita in campo
sanitario attiene alla mancanza di una aiternativa diagnostica, terapeutica o tecnica; attiene cioé ad aspetti funzianali, di utilizzo clinica o di

risuftato.

(salo per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDIC! SIMIL/

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?

Q No

0O si, specificare:
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Rispetto all'alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositivo medico richiesto:

PIESENGRT QUL VAMEBGR #tes10r11n0esesvassasessbens sS85 51050 RSSO

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

2 sostituzione (tutta la casistica verra trattats con la nuova tecnologia richiesta)

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALIL

Condizione clinica d'impiego della L

Regime assistenziale di erogazione della prestazione: 2 DH 2 Degenza Ordinaria 3 Ambulatariale

Descrivere la popolazione dei pazienti BIRIGIBIT .-ttt e

NUMERO ANNUQ PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBIL

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECQONOMICI)
RISULTATI CLINICI ATTESI
Risultati attesi (in termini di risoluzione dello condizione patolegica, mic glinramento deila condizione patologica, rallantamento dell'evoluzione di malattia,

miglioramenta della qualita della vita ]

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risultati attesi 7in termini di migharamento/sempiificazione dal percorso diagnostico-terapeutico, riduzione dei casti..)

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? 2 Sj 2 No - personale aggiuntivo? 3 Si 2 No

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? 0 Si O No

DUVRL; Doqumenta vilica di.valutaznne, rer:m:nkrle.reu'l

DOCUMENTAZIONE A SUP
DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

Z] Reporf di Health Technolagy Assessment a Rewsmni swstematvche e/oc metanalisi 2 Studi contrallati e randomizzati

_] StudJ controllati e nan randormzzatu 5 | Studx osservazmnah

o e ———
DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA 2 Scheda tecnica o Certificato CE O Altra specificare ..........oocoovovevveonn

Firma e timbro del richiedente

Hanno preso vig : el spesa & compatibile con il budget assegnato:

il Direttore di Dipartimento

il Direttore

Firma e timbrg

Data di invio della 1
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r TIPOLOGIA DI RICHIESTA da compilare a cura della Commissione HTA

Inserimento in repertorio aziendale:

3 nuovo DM 2 nuovo IVD - nuova apparecchiatura biomedica Jd nuovo software DM

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

indicazione
U nuovo bene o servizio economale

0 DM/IVD/apparecchiatura biomedica /software DM gia in uso per la medesima indicazione da altra/e U.0. 1| DM
richiesto & gia stato:

- valutato in urgenza/emergenza? 5 Si 2 No

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

PARERE Commissione HTA ALLA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO

09

St con limitazione (as: Necessita di monitoraggio per un periodo limitato, su una casistica specifica,....)
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