SETEMA EANSEARE D RECR AL

AZIENDA OSPEDALIERA @ REGIONE
SAN GIOVANNI ADDOLORATA @9 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 RICHIEDENTE

IR
Nome e cognome %M ..... (@&Q B = (| TR ——— P

Dipartimento/U.O. BB OF BEEEE w v i oo o g0 %0 50 5 55 5w o e n o e w e

Altivita del richiedente: &Medico ospedaliero

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la voce corrispondente)

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

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

0 Integrazione fabbisogno
SR L CE—————————————————————— e

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERALI

v ) \ X
Nome commerciale e modello ......: S QE,M ........... Q@.@Qb ........... b AN
Fabbricante \I‘E—\\)!ﬁ\.ﬁ; ....... %CﬁL...lrﬁ}QCodice attribuito dal Fabbricante

Fornitore b&g‘?:! ...... m(?& ............................ Codice attribuito dal Fornitore .........,

(solo per i Dispositivi Medici)
Tipo di DM: _tipo i oM di classe 1, a, IIb & 111, DM impiantobili attivi, 1VD) .tipo 2 (kit & assemblati)

Codice Repertorio Nazionale DM ...ocvcveeeveerissisesssins Classificazione Nazlonale Dispositivi Medici-CND ..ovvvueeesveiesee

P!assedi—Riseh%e—BM—e—impim—hrﬁ—dtﬁvim—%Tw, DLgsS07/82y JTafaadbui

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

Descrizione...... .E-km‘ﬁ&ﬁ;ﬁi\m ...... m%m@ﬁf} ....... m Q,.?;.!J.‘h“ ..........

Destinazione d'uso (impiego a cuiil dispositivo e stato destinato q‘at‘ fabbricante e riportato sulle etichette, nelle istruzioni per l'usa, nel materiale

promozionale) ..... %QSQ m& ......... Qj;;;’?:@ P\-\QA!: ........ %::?-_Eg;\ C;g’h:\\,& viw m ..... m&l}\» : m?\.

r™

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZ! INFUNGIBILI pagldi4



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 rifascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso nei casi previsti dal presente testo unico & punito af
sensi del codice penale e delle leggi speciali in materia, ['esibizione di un atto contenente dati non pitl rispondenti a verita

equivale ad uso di atto falso>,

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

Direttore della Units Operati

Firma e timbro

-

Per il funzionamento & necessario I'uso combinato con a[tr iDM, farmac% 0 apparecchiature?

EETROBTRLS,

#7151, indicare quali .

O
FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (GuanTiTA bi bm) (B:::) . COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa .cueueusnenrncnsne

1l prodotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuito? 2 Si o No

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

Il prodotto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: u esclusivita * infungibilita

ESCLUSIVITA: prodotti o beni che Pposs0no essere ricondotti od un unico operatore economica:
— per ragioni tecniche in quanto dotati di oggettive caratteristiche tecniche uniche, imprescindibifi
per l'attivits diagnostiche e terapeutiche, ragioni giuridiche attinenti allo tutelo dei diritti esclusivi (protetti da brevetto, privative industriali, diritto

d'autore)

lanti

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

prestazioni e risultati,
INFUNGIBILITA: prodotti non equivalenti ad allri, né per utilita né per valore e, quindi, non interscambiabili cori aitri, L'infungibilita in campo
sanitario attiene alla mancanza di una alternativa diagnostica, terapeutica o tecnica; attiene ciod ad aspetli funzionall, di utilizzo clinica o di

risultato.

(solo per i Dispositivi Medicl) DISPOSITIVI MEDICI SIMILI

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?

A o

O si, specificare:
- quali fnome commerciale e madeilo)

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

Presenta i SEQUENEH VENEAGHT ..oivveiuiriirieiisinr s comintcneasnernressastssasatastasssseessesesesnsesssesmsssssessesessesessses e oeseeee e s

rappresenta una:
U 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 | SENVIZIO FICRIESEA: ..vvveriisiiisiisisinsiois et ens s esse e s s ee e et

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

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

Descrivere la popolazione dei pazienti RIRggIDIl «..iow ittt st sm e e st ss s ettt sess

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICH)

RISULTATI CLINICI ATTES]

Risultati attesi (in termini di risoluzione dello condizione palologica, miglioramento della condizione pato.'ogfca rallentamento den‘ ‘evoluzione di mdiatﬂa,

migliaramento della qualits della vita..) MQ\ QQ?_ C‘mﬁﬂ%% 24( b T?:’\:}‘L"f‘d\ %‘4\—{"\/ ‘t
ThR P””‘&W EVAR) a8

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — E CONOMICO)

Risultati attesi (in tarmini di miglioramento/semplificazione del percorso diagnostico- -terapeutico, riduzione dei costi..)
%% r
AREAN o RAKBA el Yot efERMENDs
L'vtilizzo defla tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? 2 Si 7.1' No - personale aggiuntivo? 23 Si 15 No

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? 0 SI 3 No
DUVRI: Dorumentn YaeR.dl,val Wazang. der st IIETIREEN ...veveoeeevs oo

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

U Report di Health Technology Assessment Rewsaom mstematmhe e/0 metanalisi _J Studi controtlat! e randommzatl

0 Studi controllati e non randomizzati U Studi csservazmnah (coorte, caso- controllo) u Serze di casi U Case report

T ATEI0 SPECITICAE ..o tiuiiiiii sttt ettt et et

firma e timbro del richiedente

Hanno preso visione della presente richiest iarano che la spesa é compatibile con il budget assegnato:

il Direttore della U, il Direttore di Dipartimento

Firma e timbro Firma e timbro

Data di invio della richiegta alla Commissione HTA ...
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TIPOLOGIA DI RICHIESTA da compilare a cura della Commissione HTA
Inserimento in reperiorio aziendale:

0 nuovo DM 1 nuovo IVD U nuova apparecchiatura biomeadica U nuovo software DM

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

indicazione
0 nuovo bene o servizio economale

0 DM/1VD/apparecchiatura biomedica /software DM gia in uso per la medesima indicazione da altra/e U.O. Il DM

richiesto & gia stato:

- valutato in urgenza/emergenza? 4 Siu No

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

PARERE Commissione HTA ALLA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO

S

DSl con limitazione (es: Necessita di monitoraggio-per-un-periode-fimitato—sttna-casistica specifica; )

I No, motivazione ......ocovvvivnnnn, T S T vmmm s o o v m R S S B DT S R P R T ST

Eventuali altre considerazioni ......oeeeevveeeeeeeeoereeeissnon, D R
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SIRTERA SANEFRA)

+ AZIENDA OSPEDALIERA REGIONE >

SAN GIOVANNI ADDOLORATA LAZIO — (&
MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI
BENI o SERVIZI INFUNGIBIL|

secondo quanto previsto Linee Guida p. 8 recanti “Ricorso a procedure negoziate senza previa
pubblicazione di un bando nel caso di forniture e servizi ritenuti infungibiti,”

DATI DEL RICHIEDENTE

Dipartimento/U.o. CERENE d) ROEUE ks d 85 ammvnnsnmnrgs gy, oy s

Attivita del richiedente: F(Medico ospedaliero

OGGETTO DELLA RICHIESTA (barrare la voce corrispondente)

dispositivo medico (DM)
i iti j i eCchiature elettromedicali
altro bene sanitario o economale

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

01 Integrazione fabbisogno
e R s 55 A

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA £ IMPIEGO PREVISTQ:

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERALI

e % 5\ .
Nome commerciale e modello ....... ==X E"fm ...... o m%‘h& ..... N ”\NC}\ ..........................
Fabbricante [miﬁ\ﬁ%@&!% ..... f.’.‘:JEEdice attribuito dal Fabbricante
Fornitore ....] MC;& ......................... Codice attribuito dal Farnitore ..........

(solo per i Dispositivi Medici)
Tipo di DM: .tipo | (DM di classe I, ila, Iib e 117, DM impiantobili attivi, 1VD) .tipo 2 (kite assemblati)
Codice Repertorio Nazionale B Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND ........... R ———

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): 0 1o Ila ) Ih 0

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

Descnzloneg\%mm(;m -------- m ------- % MC%A\M\&&%\SA .....

Destinazione d'usc {impiego a cui il dispositivo & stato destinato Efa.’ fabbricante e riportato sulle etichelte, nelfe istruzioni per l'uso, nef matE(ia.'e

promozionale) %\M{\%m% ............ EE.‘%E@\ C-r?\;% ........... ?L’TQ‘}‘ ........... ?3(’)&&
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivere in caso dj bene \ servizio dichiarata infungibile): i sottoscritti

mercato di soluzioni \ prodotti e\o sistemi alternativi ed equivalent sotto il profile funzionale di risultato; dichiarano inoltre di

€ssere a conoscenza delle possibili responsabilita di natura civile, penale, disciplinare ed amministratlvo-contabile, in merito

n"445 <chiunque rilascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso nei casi previsti dal presente testo unico é punito ai
sensi def codice penale e delle leggi speciali in materia, L'esibizione di un atto contenente dati non pi rispondenti a verits

equivale ad uso di atto falso>.

Direttore della Unita Operativa

Firma e timbro

Per il funzionamento & necessario 'uso combinato con altri DM, farmaci o a parecchiature?
4 " P

s, indicare quali ... A ﬁg?if\\tbm&m%

d o
FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (ouanrtma piom) ... e COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa......uuen....

Il prodotto richiestn & gia stato: utilizzato come campione gratuite? 3 Sig No

Il prodotto \ servizio richiesto & gia stato impiegato in pregresse indagine cliniche #5120 No

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

ESCLUSIVITA: prodotti o beni che possono essere ricandotti od un unico operatore economica: 7
= Perragioni tecniche in quanto dotati i oggettive caratteristiche tecniche uniche, imprescindibili

per l'attivitd disgnostiche e terapeutiche, ragioni giuridiche attinenti alio tutelo dei diritti esclusivi (protetti da brevetto, privative industriali, diritto
ld'autore)

P0ssoNo essere forniti da operatore economico determinato, anche se di per sg fungibiii con aitri prodotti o tecniche che garantiscono equivalenti

prestazion! e risultati,

INFUNGIBILITA: prodotti non equivalenti ad altri, né per utilita né per valore e, quindi, non interscambiabili cori altri. L'infungibilitd in campo
anitario attiene alla mancanza di una alternativa diagnostica, terapeutica o tecnica; attiene cioé ad aspetti funzionafi, di utilizzo chinica o di

risultato,

(solo per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SittiLI

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

all'attestazione di informazioni false, inesatte od erronee e di essere informati che ai sensi dell'art. 76 d.P.R. 28 dicembre 2000

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?

Ao

Q si, specificare:

- quali (nome commerciale e modella) ......................... W T i R -

- mativazione mancato impiego alternativa disponibile ....................
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Rispetto all'alternativa disponibile nei repertorio aziendale, il dispositive medico richiesto:
presenta i seguenti B

rappresenta una:

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

0 sostituzione (tutta fa casistica verrd trattata con la nuiova tecnologia richiests )

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUIL PROCESST ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiego della B T
Codice identificativo delia patelogia A om0 e s et
Codici identificativi delle procedure/interventi (FCDICMYsciisimvninnin, e R A s e oSS U g S S
Codice identificativo della prestazione ambuiatoriale (ASA da nomenclatore L1 o1 I

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

Descrivere la popolazione dei pazienti B

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'evaoluziona df malattia, L3

n 5 .
miglioramento della quality defla vita,. 3 MCQ}- O C,ﬁ_}?‘b c;;_;?_ \} @‘%:X.‘ ;S.c-_-- (ﬁ\ ‘\\\’E%_\—\ C’}g;.s{\,i

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risuitati attesi (in termini di miglioramento/semplificazione del percorsp diagnostimfferapeuncu, riduzione dai costi.. )

LS0ESN S?\\E alioa. N Pt @QS%W“

L'utilizzo della tecnologia richiede:

. - i ol
- formazione o tutoraggio del personale sanitario? 1 Sj "'No - persenaie aggiuntive? 3 i ;,r/Nn

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? 13 i 3 No
DWRl;.lxur.vmeula.vnim.dLvaIutazfmua.neuisnlu.iamrs:wnn

el e s S

DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA 1 Scheda tecnica 0 Certificate CE  Altrg specificare .......ocooiiriiin

il Direttore dell, if Direttore df Dipartimento

Fir timbro

Firma e timbro

Data di invio della richiesta alla Commissione HTA _

MODULO PER LA RICHIESTA DIVALUTAZIONE DI BEN] o SERVIZI INFUNGIBIL pag3dig



TIPOLOGIA DI RICHIESTA da compilare a cura della Comimissione HTA
Inserimento in reperiforio aziendale:

indicazione

O nuovo bene o servizio economale

richiesto & gia stato:

- valutato in urgenza/emergenza? , si u No

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

PARERE Commissione HTA ALLA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DEL DISp
S

OSITIVO MEDICO

L

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI

pag4dig
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