ETEMA SANTARIC) 27

AZIENDA OSPEDALIERA REGIONE >
SAN GIOVANNI ADDOLORATA LAZIO 74

MODULO PER LA RICHIESTA D 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 0 j
A\ o

Nome e cognome ... &M m»aﬂ’f ...... E-mail Tl v,

Dipartimento/u.o. CRMEFT 97 S0SH wvunwe 8t ammmncsssmmags, . o

Attivita del richiedente: ;(Medico ospedaliero

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

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

Q Integrazione fa bbisogno

W Altron......... ] RidNove DELIAEHA . PLECENE N TE

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO: . i . _
DMSlosr TV NECESSAR . fcp LI EEFETTd i’"’f’f\lé DY)
INTERNE NTE CHILILEE can TECNILY LolaT A

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: pam GeneRAL) )
bispos i Tivi MEDNL Cr DENCA T« ,4¢-

\ ,
Name commerciale e modella %’{%m ............. LRGN CR M\DNQ(\ ..........................
: \ 22 N & i\ - P s
Fabbricante !NNE“\R%%W’N&dm& attribuito dal Fabbricante (; g O i'£0F €t E74
Fornitore ....] WCJ\ ......................... Codice attribuita daf Fornitore .......... 42 “;“IDA e 2

ﬂ(,(ﬁ—ﬁ;.é,lwo CoODIC \
Plodo 7Ty Ry CcreEST

(solo per i Dispositivi Medici)
Tipo di DM: _tipo i (DM di classe |, ila, T1b & 111, DM impiantobili attivi, 1vD} _tipo 2 (kit e assemblati)
Codice Repertorio Nazionale L e T Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND ......,..............._

Classe di Rischio DM & Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): 21 1) Ila Albuod

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI B iSFOSi T:f VI FEDICE DEDICA T ’f_}&—-
Descrizione........ % T%MQSI%SSLQ_’Q ........ = T S %M@A\‘W\\%&\@A

Destinazione d'uso (impiego a cui il dispositivo & stato destinato ga.' fabbricante e riportato suile etichette, nelle istruzioni per l'uso, nel mateiale
\

promozorse) SMNBAREDA.. CRPERCA, . iSetcsoam A e ool
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DICHIARAZIONE D'INFUNGIBILITA (da sottoscrivere in casp di bene \ servizig dichiarato infungibile): sottoscritti

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

mercato di soluzioni \ prodotti e\o sistemi alternativi ed equivalenti sotto profila funzionale dj risultato; dichiarang incltre di

essere a conoscenza delle possibili responsabilita di natura civile, penale, disciplinare ed amministrativo-contabale, in merito

all'attestazione di informazioni false, inesatte od erronee e dj essere informati che ai sens; 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 daf Presente testo unico & punito ai

sensi del codice penale o delle leggi speciali in materia. L'esibizione di yn atto contenente dati non

pit rispondenti a verit

equivale ad uso dj atto falso>,

Direttore della Unita Operativa

Firma e timbro

Per il funzionamento & necessario I'uso comhbinato con altri DM, farmaci g a

. Indicare quali ... *
0w
FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (oyanrirs DIDM) ... ... COSTO UNITARIO (€)

VA inclusa e,

icondotti od un unico operatore economica:

~ Perragioni tecniche in quanto dotati di oggettive caralteristiche tecniche uniche, imprescindipili

per l'attivitd diagnostiche e terapeutiche, ragion; giuridiche attinents afip tutelo dei diritti esciysivi (protetti da brevetto, privative industriali, diritto
d'autore)

PO550N0 essare forniti da operatore economico determinato, anche se di per sé fungibili con altri prodotti o tecniche che garantiscono equivalenti

prestazioni e risyitati,

[NFUNGIBILITA: prodotti non equivalenti ad altri, né per utilita né per vaiore &, quindi, non interscambiabili corf altri. Linfungibilits in campo

[sanitario attiene alla mancanza di una alternativa diagnostica, terapeutica o tecnica; attiene cige ad aspefti funzionali, di utilizzo clinica o di

risultato.

(solo per i Dispasitivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMIL}

Sono disponibili alternative nef repertorio aziendale?

(Z/No

U Si, specificare:

- quali (nome commerciale e aIdelo) i

- motivazione mancato impiego alternativa disponibile .
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Rispetto all'alternativa disponibile ne| repertorio aziendale, | dispositivo medico richiestg:

presenta i sequenti sttt s ...

rappresenta una;

O sostituzione parziale (una parte della casistica continua ad essere trattata con l'alternativa d:’spombi.’e_}

2 sostituzione (tutta la casistica Verra trattata con Ja nuova tecnologia richiests )

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI sUI PROCESSI ASSISTENZIALT.

Condizione clinica d'impiego della tecnologia \ servizip P st s st s .

Codici identificativi delle procedure/interventi FOBE ettt

ASPETTI CLINICI E Dy SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICI)
RISULTATI CLINICT A TTES]

Risultati attes; (in termini di risoluzione dello condiziane pPatologica, miglioraments della condizione patoiogica, rallentamenro dellevoluzione di malattia,

*
i \
mighioramento della qualits deila vita..) MCD:\ Q2. Cpd SR J k%:\‘-‘ ﬂr&: = m c@ﬂ\i\

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO —. EConomico)

L'utilizzo della tecnologia richiede:

o
- farmazione o tutoraggio del personale sanitario? 1 Si .rNo - personale aggiuntiva? Si ;,.J/T\ro

- Specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? 3 Si3a No
ouvﬂl;.El.or.ume.nru..umca.vi.yﬂILuaZén{'.e.ﬂci.xisml.iom.'lﬂ(aml

RICHIESTA (ALLEGARE PDF)

Firma e timbro de| richiedente

Hanno preso visione della presente richiesta e dichiarane che la spesa & compatibile con it budget assegnato:
il Direttore della Unita Operativ il Direttore dj Dipartimento

Firma e timbro Firma e timhr

Data di invio delig richiesta alla Commissione HTA B
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indicazione

] nuovo bene o servizio economale

richiesto & gia statg:

- valutato in urgenza/emergenza? 4 Siy No

¢+ SU Una casistica Specifica, ...

MORULO PER (A RICHIESTA DI VALUTAZIONE pi BENI o SERVIZ| INFUNGIBILI
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CETTERAA DA NI HE s

AZIENDA OSPEDALIERA ﬁ’i 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 RICHIEDENTE

Nome e cognome
Dipartimento/U.O. Comtro dFf CBEBG waweos 58 B 8888 0 0 EE 5 0 ae v n oo
Attivita del richiedente: Q'Medico ospedaliero

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

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

O Integrazione fabblsogno

:%i)/mtro ...................... \’T. \£V ")\[/]V .(t.J ....... )EZ,X ..................... \ 1 \QET}SE;}JT E/

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:
DS I TV NECESSARy fEl QOEFre Tyl 10~E D
(WTE RQUENTI  (HIAUREI Ct (ond TEMWIU LobT (A

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: pATI GENERALI _ N
1ISPoSiTeve MEMCH BEM CAT AL

Nome commerciale e modello .. g'\ Q\E}I’\ﬁs ........... Qﬂ%ﬁ{\ oo NN W\RNC,A .....................
Fabbricante \M)ﬁ \E%\‘\QC\. C"&’L...L N.Q-Cudlce attribuito dal Fabbricante ‘ie tAT B flePlie ™

Fornitore %m% ........................... Codice attribuito dal Fornitore .......... 5%2!!;'_«.’.?\1 5‘5rt'€f 'éi
RULLECASD 1 Cebi s
DEV  FZedu 1T BICHIST,

(solo per i Dispositivi Medici)
Tipo di DM _tipo i (pudi classe 1, ila, Iib e 111, DM impiantebili attivi, 1VD) .tipo 2 (kit & assemblati)
Codice Repertorio Nazionale DM ........ceeeecvivieennniinn, Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND ...vvvvveereeeeosee

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): 4 T Tla 2 Iiby If

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI b S ()051 T\ U\ {1% IC/\ hE‘B \ (HT A bCL LA
Descrizione..... & START .. LCRSNGH .. 50 ORSVREN. % mm, )

Destinazione d'uso {impiego a cui il dispositivo é stato destinato da.' fabbricante ¢ riportato sulle etichette, nelle istruzioni per {'uso, nel materiale

promozionale) ..... m\%% -A‘ Q_QSQ—\ Q-Ax gg‘é)’\ CS?A;\J\,M ..... %&_ﬁ&\}w

[ § 2]
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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 sone 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 pit rispondenti a verits

equivale ad uso di atto falso>,

Direttore della Unita Operati

&fgri, indicare quali ....]
O
FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (QUANTITA DI DM) .......) rever-.... COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa
Il prodotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuito? 12 Si g No

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

Il prodotto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: 0 esclusivita # _infungibilita

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

per 'attivits diagnostiche e terapeutiche, ragioni giuridiche attinenti allo tulelo def diritti esclusivi {protetti da brevelto, privative industriafi, diritte

d'autore)

Possono essere forniti da operatore aconomico determinate, anche se di per sé fungibili con altri prodotti o tecniche che garantiscono equivalenti

prestazioni e risultati,

INFUNGIBILITA: 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 tlinica o di

risultato.

(solo per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDIC! SIMILI

Sona disponibili alternative nel repertorio aziendale?

g

Q si, specificare:
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Rispetto all'alternativa disponibile nel repertorio aziendale, il dispositivo medico richiesto:
PIRSCHED VSEGUENE VABOOH srorvreerasnerosssrensrsscmtsrsssoss 55000555 645555550n0108m4mmms sy e s o s+
rappresenta una:

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

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

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUT PROCESSI ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiego della EELL LR

Codice identificativa della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatora tariffario) ......coovveviiiieninens

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

Descrivere la popolazione dei pazienti e

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI ~—ECONOMICI)
RISULTATI CLINICI ATTES/

Risultati attesi (in tarmini df risoluzione dello condizione patologica, miglioramento della rondizione patot‘og:ca rallentamento de.‘u‘evo.‘uzrnre di maiam.a,

miglioramento della qualita della vita..) MC\\ Q,Q CW“C&—_%E\)E\Q&M F;( \ \5‘;”‘3&7\\ ijlrr\_l
“\m:\.;uz_ ﬁ?l':‘Q;Oﬂ‘:E—‘ E\r\e:\\ A&

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICQ)

sultatl attESI {in termini di miglioramento/semplificazione del percorso diagnostico-terapeutico, riduzione dei cost. )
b - 12 U™ %
areaN o AROA soal PSR ol < =S RS AR
L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formaziane o tutoraggio del personale sanitario? J Sj ?d' No - personale aggiuntiva? 2 §j Ff No

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? O Si 3 No
DUVRIL DORUMENA SCA .73 1WA RN ACL USRS LN oo

Q Studi controllati e non randomizzati U Studi osservazionali (coorte, caso- controllo) U Serie di casi 2 Case- report

o AU SR CITCHIR xrwconsssssos s N4 n s s e 5 SRS s m e e st s e e

DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA 1 Scheda tecnica L1 Certificato CE 1 Altro SPECIficare .vievvvvvieiiiiiieeeeerinnn,

Firma e timbro del richiedente

Hanno preso visione della presente richies Larano che la spesa & compatibile con il budget assegnato:

if Direttore dello il Direttore di Dipartimento

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

O nuovo DM 4 nuovo IVD U nuova apparecchiatura biomedica 4 nuovo software DM

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

8 nuovo bene o servizio economale

0 DM/IVD/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 4 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: Necessita di monitoraggio per un pericdo limitato, su una casistica specifica,....)

L
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Descrizione Codice Ditta
Monopolar curved s. (forbici) 111/420179
Fenestrated bipolar f. 420205
Cadiere forceps 420049
Double fenestrated g. 420189
Permanent cantery h. 420183
Large needle f. (porta aghi) 111/420006
Maryland bipolar f. 111/4200172
Prograsp forceps (pinza da presa) 111/420093
Tenaculum forceps 420207
Easy kit 4 braccia ABM1995
Easy kit 3 braccia ABM2001
Tip cover accessory 111/400180
Precise bipor f. 420110
Camera arm Drape 111/420279
Instrument arm d. 111/420015
Cannula seal 8mm 111/400077
strumento per inserto ultrasuoni 420275
Applicatore di clip hem-o-lok 420230
Spatola monopolare 420142
Camera head d. 111/420273
Harmonic ace curved s.i. 111/400272




