TEMA SANITARIC REGICHNALL

P——— OSPEDALIERA REGIONE
+ SAN GIOVANNI ADDOLORATA @ [AZIO <&
MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI
BENI o SERVIZI INFUNGIBILI

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

DATI DEL RICHIEDENTE )
e rore. G EDOSO0..... 0000000 g0

Dipartimento/U.O. CoonBro BE COSEE 5w o uwsen i aes i iE8 S e emme o am o

Attivita del richiedente:ﬁH\ﬂedico ospedaliero

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

altro DeNe sanitario o economale

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

'&/Integrazione fabbisogno

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:
IHPIewT® DL STORVUAFORE CpRbaco SN TR0 g 24

UTH 20 B0 B L8 TTY, cr 78TO

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERAL/
Nome commerciale e modello H LE K‘A TR Hed / R 0/{ Offfw HI{C Rﬂ /.l\/ f

Fabbricante ...... H QDTRQNE& .............................. Codice attribuito dal Fabbricante 3 9‘ 60 9 /3 I (9 B 3
ROPRHETE wans s iy p e e e R s Codice attribuito dal Fornitore ..........

(solo per i Dispositivi Medici)

Tipo di DM: .tipo | oMdi classe |, ila, Iib e 111, DM impiantobili attivi, 1VD) .tipo 2 (kit e assembiati)

Codice Repertorio Nazionale DM /Il?LWS]B Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND 3@1[0/{6?
Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.as 46/97, DL.gs 507/92): a-I-a-Ha—=Hb-cf

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

pescrizone......£..STEM A B STINQLARIONT CoRolnts EWNocaviTagln L 688 ( €55

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

promozionale) ............: S T IH W {ADM (/d\&‘h‘Mf’o i L d\ﬂ L é\’j B e
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivere in caso di bene \ servizio dichiarato infungibile): i sottoscritti
dichiarano che per le indicazioni tecniche \ diagnostiche \ cliniche sopra specificate non sono a conoscenza della disponibilita sul
mercato di soluzioni \ prodotti e\o sistemi alternativi ed equivalenti sotto il profilo funzionale di risultato; dichiarano inoltre di
essere a conoscenza delle possibili responsabilita di natura civile, penale, disciplinare ed amministrativo-contabile, in merito
all'attestazione di informazioni false, inesatte od erronee e di essere informati che ai sensi dell'art. 76 d.P.R. 28 dicembre 2000
N"445 <chiunque rilascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi o ne fa uso nei casi previsti dal presente testo unico & punito ai

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

equivale ad uso di atto falso>.

Direttore della Unita Operativa

Eirma-e timbro

Per il funzionament 0 apparecchiature?

T L

o
FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (quantiT4 DI DM) 0‘) ................... COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa ..evesueeeeesenas

Il prodotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuito? O Si 7§(N0

1l prodotto \ servizio richiesto & gia stato impiegato in pregresse indagine cliniche 1 Si 3 No

Il prodotto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: 0 esclusivita Zs@vfungibﬁiré

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

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

possono essere forniti da operatore economico determinato, anche se dj per sé fungibili con altri brodotti o tecniche che garantiscono equivalenti

restazioni e risuitati.

ﬁNFUNGIBILITA: prodotti non equivalenti ad altri, né per utilita né per valore e, quindi, non interscambiabili cori altri. L'infungibilita in campo

anitario attiene alla mancanza di una alternativa diagnostica, terapeutica o tecnica; attiene cioé ad aspetti funzionali, di utilizzo clinica o di

risuitato,

(solo per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMIL]

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?
0 No

O si, specificare:
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Rispetto all'alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositivo medico richiesto: - [‘,1[ ;{‘Rﬁ-g i
i b [ T § : o n X A ; j‘ ) ‘1):."'[\]' 9 p/
presenta i seguenti vantaggi iH\'fﬂ‘N)NJNHM’iT” ........ L’d\ﬂMM"S ‘T' ..... “. A ............. 1

BLe TTRs 4T 1 gR!

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

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

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZI!@\LI. )
BRM ALITH | g

Condizione clinica d'impiego della tecnologia \ servizio richiesta: ........ oMW AR TG ]

Codice identificativo della e
. 3%-.83

Codici identificativi delle procedure/interventi FAValnis e " ) SR——— - ST e e R e 08 B A e e et

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

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

Descrivere la popolazione dei pazienti SIBGEIIT 2osisnnn s rsnsennens s sestomss 5605556 e s s eSS e

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI—ECONOMI Cch

RISULTATI CLINICI ATTESI

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

miglioramento della qualita della vita..)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

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

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- farmazione o tutoraggio del personale sanitario? J Si O No - personale aggiuntive? 2 Si S‘(No

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? & Si 3 No
DUVFI:.Qo;;umenm.umcu.di.yﬁluﬁaz.lnue.ﬂw.ris;hj.iul\crfﬁtmn...

DO ME'rii'ﬁEi"dKjE"A"§U}5'l5'6ﬁ'f6'6EL[K"F¥]EFHE§1‘K'('KLEEEKEE'i'i'DF)

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

Q Altro specificare
DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA 4 Scheda tecnica O Certificato CE 2 Altro specificare ..........o.oovvvvviuvvnin

Firma e timbro del richiedente

no che la spesa & compatibile con il budget assegnatg.

Firma e timbro

Data di invio della iy =~
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TIPOLOGIA DI RICHIESTA da2 compilare a cura della Commissione HTA
Inserimento in repertorio aziendale:
Q nuovo DM 4 nuovo IVD 4 nuova apparecchiatura biomedica 4 nuovo software DM

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

indicazione
O nuovo bene o servizio economale

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

- valutato in urgenza/emergenza? 4 Si 5 No

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

PARERE Commissione HTA ALLA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO

Qs

. :
i+
0 Si-con-lirmita

5]

tore-(es—Necessitd di monitoraggio per un periodo limitato, su una casistica specifica,....)
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