REGIONE >~

DA OSPEDALIERA DRI

VANNI 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
A -
Nome e cognome \"M ,l(,f.&(,:] ........ {‘ AT

Dipartimento/U.O. BRI BT SOBEO wvw s e mmmon v e s s mes e s o g a8 s o

Attivita del richiedente: 11 Medico ospedaliero

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

TIPOLOGIA DI RICHIESTA
U Integrazione fabbisogno

L T O S

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:
TATTARER T DEL ' ANGANA  codd MeRlATTANA A TEMAPN

WEDIA VAL HALE

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERALI

Nome commerciale e madello ....... DlS\EW’\ ....... € O
= A -

Fabbricante ....... I\)@GASC—’ .................................... Codice attribuito dal Fabbricante led oo

Fornitore ............. ﬁL;’-\ DAL TA‘L‘A ...... ; “\\ .......... Codice attribuito dal Fornitore L&, S|

(solo per i Dispositivi Medici)

Tipo di DM: _tipo i (omdi classe J, ila, It e 111, DM impiantobill attivi, 1VD) .tipo 2 (kit e assembiati)
Codice Repertorio Nazionale DM \L(')Z--HH*P‘- Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND{f D}DL O{ 3 ,j

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, DL.as 507/92): 2 13 llad Ib X1

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

NUDIZoAE  PEMAAEATE € PloludATA  Del (oME DL yedn  CotndAMCS

Dt | AQGAN \ErtaTTA A
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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 verita

equivale ad uso di atto falso>,

Direttore della Unita Operativa

Firma e timbro

Azienda Ospedaliera
C.0. San Giovanni Addolorata
r U.0.C. Cardiologia ¢'Urgenza con Uni

Emodinamica
BREHARE Brafi Franceses

Per Il funzionamento & necessario 'uso combinato con altri D

DIST, INICAre QUL cooeiecrie et crses sttt ee e se s es e annd

& N

FABBISOGNO ANNUQ PREVISTO (QUANTITA DI DM) COSTO UNITARIO (€) IVA INCIUSE ceevnnmmanrenseens

1l prodotto richiesto & gia stato: utilizzato come camplone gratuito? J Si % No

Il prodotta \ servizio richiesto & gia stato impiegato in pregresse indagine cliniche ¥’ Si 1 No

Il prodotto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: 1 esclusivita [A’nfungibilita'

TESCLUS[VITA: prodotti 0 beni che possono essere ricondotti od un unico operatore economica:
- per ragioni tecniche in quanto dotali di oggeltive 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 esscre forniti da operatore economico determinato, anche se di per s¢ fungibili con altri prodotti o tecniche che garantiscono equivalenti

jprestazioni e risultati.

INFUNGIBILITA: prodotti non equivalenti ad aitri, 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 cioé ad aspetti funzionali, di utilizzo clinica o di

risultato.

(solo per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMILI

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?
ENO
Qa si, specificare:

= quali (NOMe COMMEICIAIE 8 MOEND) .v.vcireruiiiiiiiistiiaeeree e e e s vrsiatsstesiastsseeeessneeasemsnseseessseseseaensneessns s ssseessessenns

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

preserta’] SegURiith vantagul e i T e S L W R P e
rappresenta una:

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

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

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUT PROCESSI ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiego della tecnologia \ SErVIZID FICRIESEAT oiiiiereeiriiieseiis e ee et r ettt e e et e e e e s eesesaes nans

Codice identificativo della patologia (ICDG-CM) ...cc.oiuuiiiiiiaririierrere e aere st ae e sea b e e essaeaessassaessssesnsensrnnnseresnasrnssnrnsesees
Codici identificativi delle procedure/INEerventi (TCDT-CM) .. uuuiiversrirrreeersseiisssssssee e ie e s s eomes st ee e e e ee s s sata it s e eeae st e e e e e e eeesteeeseeees e
Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tariffario) v....ceeeveeerieesrsiinnnns

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

Deserivere: la popolazione del pazlentiBIBg I .. v s i i s e S e e

NUMERO ANNUOQ PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI eovvuervreecrresressssss s smrssissnsssscsssesscssssnssesee

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

migiioramento della qualita della vita..)

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risultati attesi (in termini di miglioramento/semplificazione del percorso diagnostico-terapeutico, riduzione dei costi..) T Q.".:rl\'ﬁl Cx S0 JALRTARD
D00 2aDSTEL FAAFOAT DL Prnicl  Cad (WARI2Ae D METAmANEd ™ Caggmmlna TO Do
DER? conadANLD

L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario?$&5i 1 No - personale aggiuntivo? 2 Si,ZF‘Nt:

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? Z Si 1 No
D'l-'_\lﬂ__i_;_.h‘_*.?fumemt_;._umccg,w: ralwtaAnng. del.riscbi. interfacenti rsessas

|

Firma e timbro del richiedente

Hanno presa visione della presente richiesta e dichiarano che la spesa é compatibile con il budget assegnato:
il Direttore della Unita Operativa il Direttore di Dipartimento

Firma e timbro Firma e timbro

Data di invio della richiesta alla Commissione HTA ..........

MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI BENI o SERVIZI INFUNGIBILI



AlessandroVilmercati
Timbro


SISTEMA SAMITAMIC) REGIONALE

AZIENDA OSPEDALIERA REGIONE
+ SAN GIOVANNI ADDOLORATA @ LAZIO =4
MODULO PER LA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DI
BENI o SERVIZI INFUNGIBILI

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

Nome e Ccognome .......... '\L%\(LQBDEG{\)ST( ............. E-mail
Dipartimento/U.O. Centro di costo .., @CVO/{O‘ J

Attivita del richiedente: &Medico ospedaliero

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

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

Q Integrazione fabbisogno

‘B/Altro ...................................................................................................................................

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO: o s F omeremr e
Cltishy Dreie CAWGLRE AT iBOTIEIACA TraXx £ MSCERAKY FEL 1 FdbgdTl Qo (Poaip
Di iNFELionE DU DSSTTIVY (PRSI /pEFdaludiod) pg pvd SIRrotad  wyovardy
W WRCANTD . L (npisea PELT EMAROIE € LISy paus s @uiod ELC 2oz

i &

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERALI

Nome commerciale e modello rTL] (LX ...............................
Fabbricante ...... ﬂgDT@N\p\w .............. Codice attribuito dal Fabbricante CME. 'rllb -’i 2;1- E-U
Fornitore ....... T\/R’K“Alﬁ\ ..... S ‘IZL ............ Codice attribuito dal Fornitore Criﬂ-ﬁ@ 4> 3 C‘U

(solo per i Dispositivi Medici)

Tipo di DM:%ipO i (pmdi classe |, ila, IIb e 111, DMimpiantebili attivi, 1VD) ,tipo 2 (kit e assemblati)

; N Qo
Codice Repertorio Nazionale DM AZ’?anV/& Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND J’O/‘l%uu{t’

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

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

Descrizione.. Z 5 ‘(?W‘DWC'LQ i ‘.’zmq(ﬁd‘ﬂ:ﬂ‘&“’ Tyr(,)([.‘\ g MY Q(—S fﬁfm“'\“/ W ﬁl?@ k.ﬂ i %4(@ Qﬁ/ﬁm@‘fﬁf
POCABIBILE, PUokcdid Fef ConTsnial o DEVICE. 1L PUNCKD  2108500AB/RilE yritigedid [V
Trex @srvita 09 MBOCICUND € £iFgrPiciun €D & RIVOLTD A AL4fcla pF AL
ANTIBLOTICL Pl AUREND T GIOL | (o LoSIdBINENTa  DEuivalvcrd SR Mg 9 SEqin]

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

promozionale) FA%EW(ADA'L TQ ﬂgrcf“‘j})f P (A/Féézf@/l/’f{’emd » é_ J ﬁfﬁfﬂf{f@' @pj

VSRS Tl CUDIACT INPVIARIC, SOMETUTY Cv SPUA DI VFediond Ly Pilfal)

/5.

$70%

Gt sl (N,
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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
ail'attestazione di informazioni faise, 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 usc 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 piu rispondenti a verita

equivale ad uso di atto falso>.

Direttore della Unita Operativa

Firma e timbro

Per il funzionamento & necessario I'uso combinato con altri DM, farmaci o apparecchiature?
CIS T Andicaraguiati s smmmnnnansamems R E g TSR R B O R T T R TR

o

FABBISOGNO ANNUQ PREVISTQC (QUANTITA DI DM)

COSTO UNITARIO (€) IVA InClusa .coauenifaniunief OO :é

1l prodotto richiesto € gia stato: utilizzato come campione gratuite? Q Si Q/No

1l prodotto \ servizio richiesto & gia stato impiegato in pregresse indagine cliniche 2 SigND

1l prodotto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: B/esc!usivita' .infungibilita

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

per l'attivitd diagnostiche e terapeutiche, ragioni giuridiche attinenti allo tutelo dei diritti esclusivi (protetti da brevetto, privative industriali, diritto
ld"autore)
Inossono essere forniti da operatore economico determinato, anche se di per sé fungibili con altri prodotti o tecniche che garantiscono equivalenti
\nrestazioni e risultati.
INFUNGIBILITA: prodotti non equivalenti ad altri, né per utilita né per valore e, quindi, non interscambiabili cori altri. L'infungibilita in campo
lsanitario attiene alla mancanza di una alternativa diagnostica, terapeutica o tecnica; attiene cioé ad aspetti funzionali, di utilizzo clinica o di

risultato.

(solo per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDIC! SIMILI

Sono disponibili alternative nel repertorio aziendale?
"%No
a si, specificare:
- quali (nome commerciale & MOdel) ......cccovieseriiiiimsiiisiiniansinieseesssnanessence e R

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

presents | Sequentl VantHGOY i s T e s T SR S AT RR R LS IR h AR s ANV b s SR SAED e s SRR S S s e

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

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

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiego della tecno[ogia \ seryizio richiesta: PQEVSMF}L’)NE ...... ‘Di ..... {’E'«(JDWE} ...... Di{'\j?&_b‘)w&
D DISESITIVY (MDD (TS

Codice identificativo della patologia (ICD9-CM) ......... Cf({(‘é/( ............ T P TP T PP T PSP PP PP PPPP PR PORS

Codici identificativi delle procedure/interventi (ICDQ-CM)................Q.Q..*...:‘.)..T.[ .......................................................................

Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tariffario) gfm(lg,i

Regime assistenziale di erogazione della prestazione: 0 DH 2 Degenza Ordinaria 2 Ambulatoriale

Descriver? la popolazione dei pazienti eleggibili ?A&“f&mq\@f\lm&\ﬁD[*JI‘J"F&JJJIDM\SD!DI«WQ{'T( \f:)
CADIOCY  HYETEBT LS

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI w.cccvvmniec STt sensssssees

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICI)
RISULTATI CLINICI ATTESI

Risultati attesi (in termini di riscluzione dello condizione patologica, miglicramento della condizione patologica, rallentamento dell'evoluzione di malattia,
miglioramenta della qualits defla vita..) | IL& Y dnHowg Of N QU%" b INTEHoM P DS (o(i71v2 (}‘:}'39:(‘ nCo
(FENCASH S | CotS DAWS Srudt  WRAP-IT - (ore DAWLE ARBCCONGNV DA TGS ST |
SiC ConSEASUS POPEL DSLC' EHAY R L4 feSusneimy DOUE iREH Ot DY CleD

IMPATTO DI SISTEMA (ORGANIZZATIVO — ECONOMICO)

Risultati attesi (in termini di miglioramento/semplificazione del percorso diagnostico-terapeutico, riduzione Eief costi..) !7 fl!.f'G"LTJTIT;- S 9
EviPsEaTT adiy STUDID Jv RyiCTA  VALUE ABLTH 21 X ¢ Roeigws STAL - %ot
LEFSCTIVENITT AupLYSEl oF gpsfarBABLE aviiBYCTERIGC EVVEWIE foq UIC e RITISATL |

(NCLSA3ED afsk OF (feD INFECT(on iy CSRTIGNY, MLy D Xl ’
L'utilizzo della tecnologia richiede:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? 2 Si Mo - personale aggiuntive? 0 Sik No

 specialist di prodotio \ serviziof DUVRE? o 5% No
DUVRI; Resumenta vnice i valutazinne. del.risehl.interfaenti.......

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

QO Report di Health Technology Assessment O Revisioni sistematiche efo metanalisi O Studi controllati e randomizzati

Q Studi controllati e non randomizzati O Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) O Serie di casi 3 Case-report

Bl ALERO SD B IO o v vmawwsceis viwsmom s s b s 8 o o R R T A W B A W VS S P P P R R VT e e
DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA 1 Scheda tecnica O Certificato CE 0 Altro specificare ....occeveceneiviiienninennnns

F o Azienda O-pedalicra
San Giovi Juolerata
Uoc Cardiologia d'Ur2enza
Dirigente Medico
ar Ao D0 st
Hannao preso visioRe della presente richiesta e dichjgranawhefguspesa é compatibile con il budget assegnato:

il Direttore di Dipartimento

il Direttore della Unita O

Firma e timbro Firma e timbro

Uu.0.C.
Frances

Data di invio della richiesta alla Commissione HTA /.
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