SAN GIOVANN! ADDOLORATA

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
NeRott AT

Nome e cognome N'L\Q(—’O ........ GLOQ“DMJ\O .............. E-mail HCWOP‘DQ’NO@H%@@J{I‘%\I{{\ ‘5’-{—1-&?( ......
qup-a_:_x.pm_u:_:_wu.o.@ Centro di costo &DHCO{QOQCO .............

Attivita del richiedente: )X Medico ospedaliero

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

altro bene sanitario o economale

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

Q Integrazione fabbisogno
5 Altro.... ANNOVO  DEULRERA Zu\/

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:

ColoRANTE  PEQ PNEPARATE GTOWKC LY U iRl
DLTius  NEpewTE HETOM e THIN PAgP,

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERALI

Nome commerciale e modello ......... J Tﬁ \‘Nl ..... SET ....... C@b@%ﬁ\fﬂ ......... (\QQ“PO%E)QS@LQQJA—
Fabbricante QD\/‘OC—;\C—( ....... JWD\SP-L Codice attribuito dal Fabbricante iO%q —‘}‘- 0oL

= c
Fornitore ......... M“D WC)\L\m\/\(\B‘Q‘L Cadice attribuito dal Fornitore

(solo per i Dispositivi Medr’.-:i)
Tipo di DM: .tipo i (omdi classe |, ila, Ilb e 111, DM impiantobili attivi, 1VD) .tipo 2 (kit e assemblati)
Codice Repertorio Nazionale DM ......ccveevevvinvniniinninns Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND ........ccccevvenvinnnnins

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): 2 I Ilaa Ilba I

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

COORAFAONT DHEL VETANI AUESSOT SU STRATD QU ILE |
PERLMETIENND N THL MOdo UaA M GUONE VISURU 22AUOME
Dl DR UWR G R0 LARA -

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

WO M EEARLONE  DERA eonRAVoNE ToN IS LE (n

Fofealppleridls]yrs) o MEARRREN it PP Il P o i oot ol TN, 5 I WO s S Ml i OO il O ey B SR . SO

GENEAE Uw  CNTPANACO TN NAMG PoR LA YDMITE UARD

2o\ CH
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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'esibizione di un atto contenente dati non piti rispondenti a verita

equivale ad uso di atto falso>.

Direttore della Unita Operativa

Firma e timbro

LY
Aﬁendz%éﬁkéw’—
San Giovanni Addolorata

Uoc Anatomia e Istologia Patologica
Direttore
Dott. Marco Giordano

Per il funzionamento & necessarlo 'uso combmato con altri DM, farmaci o apparecchiature? .

1RSI, indicare quali (,&Q&JOFLF\”—D{?/L ......... AT D AT (/\.
%m
IFABBISOGNO ANNUO PREVISTO (QUANTITA DI D) .=

COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa Li:.z.q._.'%
Il prodotto richiesto e gia stato: utilizzato come campione gratuito? 2 SiX No

Il prodotto \ gemszio richiesto & gia stato impiegato in pregresse indagine cIinlche}{ Sia No

1l prodotto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: 2 esclusivita '){_infungibiﬁté

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

ESCLUSIVITA: prodotti 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 di per sé fungibili con altri prodotti o tecniche che garantiscono equivalenti

prestazioni e risultati.

INFUNGIBILITA: prodolti 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 funzionali, di utilizzo clinica o di

risultato,

(solo per i Dispositivi Medici) DISPOSITIVI MEDICI SIMILI

Sono dispenibili alternative nel repertorio aziendale?
a No

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

presenta ISEgUETIH VaNEagOT umimmmi s i i e s sy (i s cnprs e 4 s A 00855808 PR S 4 AR A AR R R AR S S

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

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

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALIL

Condizione clinica d'impiego della tecnologia \ SErVIZIO FICRIESTA: . ceiiviiiiriiiisruiiieseersrsresisssr e rsserssieesesen e sesttaieeeserersessesssssessssnns

Codice identificativo della patologia (TICDG-CM) tuuuiiuiuiiiiiituiiaeeeierraiineeserasiniessetstss e rssssassssssesssesersssn s etransesesten e ees aresssssssnsess
Codici identificativi delle procedure/interventi (TCDT=CM) ... iuuu i ieieiiriinereeritiieseeestatie e eeabaseeeesaas e eseessan s s s ssasseestteennaees e eessssnnns

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

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

Descrivere:la:popoelazioneidel pazientl eleggibili s aimaam s v s i s T e e R s s

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI ....coccootiirieeeeeeesesseseese s ceeses e sessessessessensens

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICI)
RISULTATI CLINICI ATTESI
Risultati attesi (in termini di risoluzione dello condizione patologica, miglioramento della condizione patologica, rallentamento dell'evoiuzione 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:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? 2 Si ﬁiNo personale aggiuntivo? 1 Si %No

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? O Si%No
DUVRL: Dogumenio.viise.di.valuzzans. dei risahl. nfsrfarentl. ... ...

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA (ALLEGARE PDF)

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

0 Report di Health Technology Assessment 1 Revisioni sistematiche e/o metanalisi 2 Studi controllati e randomizzati

0O Studi controllati e non randomizzati J Studi osservazionali (coorte, caso-controllo) O Serie di casi 1 Case- report

[ Y oIy =T o o o N
DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA 1 Scheda tecnica 1 Certificato CE 2 Altro specificare ....vvveveveerieirnnniiinnnnnn.

Firma e timbro del richiedente

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

nda
il Direttore della Unita Operativa Za ﬁ 7 il DI |emﬁa‘gIﬁmmem.‘a
iovanni Addolorata
1 i San Giovanhi Addolorata Fir | Spo Fi¥ 3 Dipartimento

Firma e timbro
Uoc Anatomia ¢ Istologia Patologi Senizi & Diashost-Cura e Madicina Trasfusionale
Dlretlon: v Dotl.ssa Marisrosa Gaudio
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TIPOLOGIA DI RICHIESTA da compilare a cura della Commissione HTA

Inserimento in repertorio aziendale:

9 nuoveo DM 2 nuovo IVD I nuova apparecchiatura biomedica 1 nuovo software DM

O nuova indicazione per DM/IVD/apparecchiatura biomedica /software DM gia valutato e/o in uso 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.O. 1l DM
richiesto & gia stato:

- valutato in urgenza/emergenza? 3 Si o No

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

PARERE Commissione HTA ALLA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO

oS

0 Si con limitazione (es: Necessita di monitoraggio per un periodo limitato, su una casistica specifica,....)
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£

B AZIENDA OSPEDALIERA |
S AN GIOVANNI ADDOLORATA 8% LAZO <

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 "L)MM\"QOJ‘M’“T
Nome e cognome HPTPVCDG‘[’OP“QMQ ..................... E-maJIH(JbQQDQNO(C’LES'%\J'@ID ....... Tel, S{Hq‘l .......
| D—i—p—a——t—inreTtort . 0 . £ Centro di costo ABDQOH‘DO@\O ..........

Attivita del richiedente: XMedico ospedaliero

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

TIPOLOGIA DI RICHIESTA

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGQ PREVISTO:
lHaudo Bl WYAGHO B

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERALI

Nome commerciale e modello ....... C”\]’ TQ\— T ........................................................................................................
Fabbricante\/u)k’Q 6\ G LT AALY, SR \- Codice attribuito dal Fabbricante

Fornitore H'D l\/‘Q Q\ P ﬂr’\r ALY, g Q L Codice attribuito dal Fornitore ;“t

(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 ......ccevvviviiinininennen. Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND ....c...vcvvvieeinnneennn.

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): 2 12 llaa Ib o 1

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

Descrizione LAUIDO. DL WVAGEIo DBl PLaopaRsm
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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 nej 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 pitl rispondenti a verita

equivale ad uso di atto falso>.

Direttore della Unita Operativa
Firma e timbro '

men@hm

San Giovanni Addolorata
Uoc Anatomia e Istologia Patologica
Direttore
Dott. Marco Giordano

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

—_— ’// /) 0
’HSi, indicare quali ........... i HH\! ...... P'f\‘ﬂv’g ......... SQ@-Q ........ P(\f?@\’gyp‘j ............................ .
5 bl  ACONT (LBoTr. DA Q46 ML)
FABBISOGNQO ANNUO PREVISTO (QuaNTITA DI DM) j(ri‘ ......COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa ...cuvuumeenennna

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

1l prodotto \sseruizio richiesto & gia stato impiegato in pregresse indagine c!inicheﬁ SiJ No

Il prodotto \ servizio richiesto possiede le caratteristiche di: 1 esclusivita innfungr'bflité

ESCLUSIVITA: prodotti 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)
lpossono essere forniti da operatore economico determinato, 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
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?

Xmo

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

Presenta i SEQUENT VANTAGGI +.ovvvuierinereerers st sttt et e et e bbbt e e e et et e et s s e e e eaesan s e e e e a1 e e e e an s e be e e s e b eaens

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

4 sostituzione (tutta /a casistica verra trattata con la nuova tecnologia richiesta)

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALIL

Condizione clinica d'impiego della tecnologia \ SErvizio MCNIESIA: ..u.iiiieiiiieiiiiiiiriiireirrrrr e re e s e s bes st e st et enmennsrraseeseeseeres

Codice identificative delld patologia (TEDIEEM) wewrvisimmursvmmrmsmmivsomiaamsms s s s o s e s P s s
Codici identificativi delle procedure/INterventi (TCDG-CM) ... . iiiiueitiiisiisresinisiesssseestnsasessnessserssantessettee et tes s ensrarressesnsssssssssns

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

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

Descriveré:|a popolazione dei pazient! @leggibili cuicucasmsiiivimiinm v s v s v s i v s e i Ta 00 sk mmmimmm s

NUMERO ANNUOQ PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI .....oovciieiiiiiiiiisee e e s

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICI)
RISULTATI CLINICI ATTESI
Risultati attesi (in termini di risoluzione deflo 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: )
- formazione o tutoraggio del personale sanitario? O SiX No - personale aggiuntivo? O % No

- specialist di prodotto \ servizio/ DUVRI? O S&zNo

/

DUVRL, Documento, wnica di.valwaaians. del (el S RN  ..ccvveiceess St

DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DELLA RICHIESTA (ALLEGARE PDF)

DOCUMENTAZIONE SCIENTIFICA ALLEGATA

a Report di Health Technology Assessment 1 Revisioni sistematiche e/o metanalisi ;| Studr controllati e randomlzzam

a Studl controllati e non randumrzzatl 1 Studi osservazionali (coorte, caso- controllo) 2 Serie di casi O Case report

N VI o T< Lot T ok 1 o= DO,

DOCUMENTAZIONE TECNICA ALLEGATA 1 Scheda tecnica 2 Certificato CE 2 Altro specificare ........ccoevvviviviivienninnn.

Firma e timbro del richiedente

{
Hanno preso visione della presente richiesta e dichiarano che la spesa &€ compatibile con il budget assegnato:

il Direttore della Unita Operativa an%pﬁéﬁ%‘*()— il q:mmenm

) ‘ San Giovanni Addolorata \ddolor.un
Firma e timbro Uoc Anatomia ¢ Istologia Patologica %g 'mt‘"‘t'
Direttore Serviz di Dimosr Cur.la. Medicing Trastisd z 22
Dott. Marco Giordano Doll.ssa Mariarusa Gaudio
Data di invio della richiesta alla Commissione HTA .. ... o \/
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TIPOLOGIA DI RICHIESTA da compilare a cura della Commissione HTA

Inserimento in repertorio aziendale:
4 nuovo DM 1 nuovoe IVD I nuova apparecchiatura biomedica 3 nuovo software DM

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

indicazione
O nuovo bene o servizio economale

Q 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? 1 Si o No

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

PARERE Commissione HTA ALLA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO

a9

O Si con limitazione (es: Necessita di monitoraggio per un periodo limitato, su una casistica specifica,....)
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AZIENDA OSPEDALIERA @& REGIONE "
SAN GIOVANNI ADDOLORATA € LAZO

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

- % ” ) B (NI QOJ:_( A I‘IT
Nomeecognome..Hﬁ@.@n@.hcﬂg‘?ﬁ{sz.:} ...................... E-mail HG‘{QQW’)INO(B”SA’NGIOUA(}IEI, >[,‘ i,
Bpertrrerted U. 6.8, Centro di costo ’i—hDCOLkOOOO .............

Attivita del richiedente:)ﬁMedico ospedaliero

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

TIPOLOGIA DI RICHIESTA
QO Integrazione fabbisogno .:

Hoawo... ANNOVO DEGBERA.. 241 /cs 2303|2029 noan. It 21]3)202,

MOTIVAZIONE DELLA RICHIESTA E IMPIEGO PREVISTO:

CONSENTE N ARRICCURE (A COWULARATA™ BEI LIQU (i
CREAMICL PER BSaTLL ONCoATOLOG 4 E LA POSSARIUAR

D ORENERE cito i OWs1 PER BSAM IMMUND 1T MICy E
DAOLOUA A WO S0 LARKS

DESCRIZIONE DEL BENE RICHIESTO: DATI GENERAL/

Fabbricante HOLOMC’ ......................................... Codice attribuito dal Fabbricante
Fornitore HO\,D(_‘F[ C' ............................. Codice attribuito dal Fornitore 4'091 004

(solo per i Dispositivi Medici)

Tipo di DM: .tipo i (omdi classe I, ifa, Iib e 111, DM impiantobili attivi, 1VD) _tipo 2 (kit e assemblati)
Codice Repertorio Nazionale DM ......coeeevvvniininnnnnnn, Classificazione Nazionale Dispositivi Medici-CND .............cvueerrnnnn.

Classe di Rischio DM e Impianta bili attivi (DL.gs 46/97, DL.gs 507/92): 2 I lla2 Ib 2 |l

CARATTERISTICHE TECNICHE GENERALI

Descrizione...c.ccocvvvenvinens \fa})\ S OP QJ'(}

TOMORAU  PRLOTONDE . CSTENSIoNE DEUA  Orogemgbn
ALUWP QT A UPANDRA P
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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 dellart. 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 pill rispondenti a verita

equivale ad uso di atto falso>.

Direttore della Unita Operativa

Firma e timbro

Azienda Oédalura

San Giovanni Addolorata
Uoc Anatomia e Istologia Patologica
Direttore
Dott. Marco Giordano
Per il funzionamento & necessario l'uso combmato con altri DM, farmaci o apparecchlature?
gt J 1‘)”' - Dy

KSi, indicare quali ................... i ..... {\ ........... TJ“—L ........... ‘) (Q ................... i[ f"O(C ............. (\-’ ..........
a N

(]
FABBISOGNO ANNUO PREVISTO (QuaNTITA DI DM) +RH ........... COSTO UNITARIO (€) IVA inclusa .. :{i Qi 0CO

II prodotto richiesto & gia stato: utilizzato come campione gratuito? 2 Si}(No

Il prodotto d-semAzro-richiesto & gia stato impiegato in pregresse indagine cIiniche>iSi 1 No

Il prodotto--serwizio richiesto possiede le caratteristiche di: 1 esclusivita x_infungibiﬁté

ESCLUSIVITA: prodotti 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 dej diritti esclusivi (protetti da brevetto, privative industriali, diritto
d'autore)

r:ossano essere forniti da operatore economico determinato, 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'infungibiliti in campo
Isanitario 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?
P

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

Presenta i SEGUENEi VENEAGTT «uvieiiiiiiiiiiaiit i ettt e e ettt et

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

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

INQUADRAMENTO TERAPEUTICO E INFORMAZIONI SUI PROCESSI ASSISTENZIALL

Condizione clinica d'impiego della tecnologia \ SErvizio FICNIESIA: .........vvueerivseiieisiesisiesiesiesesesesees et sesessessesseseoeoseoseeeeeseeesoeso,

Codice identificativo della prestazione ambulatoriale (ASA da nomenclatore tariffatio) o

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

Descrivere la popolazione dei pazienti @leggibili ........vuiiiiiieciiiiiiiici ettt et

NUMERO ANNUO PAZIENTI POTENZIALMENTE ELEGGIBILI w......oovoeeeeeeeeeeeeeeoeeeeeeoeeoeeoeeeeoeeo oo

ASPETTI CLINICI E DI SISTEMA (ORGANIZZATIVI —ECONOMICI)
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:

- formazione o tutoraggio del personale sanitario? 3 Si ,{No - personale aggiuntivo? O Si/%)No

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

DUVRI: 002umento. vnice.d1.vA Rz A8 81 (SR IBAEITAIENLL .erv.eeeeeeeeeeeeceeeeessse st eee e s eee e e e s etseeeeeeesee s

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

a Repcrt di Health Technology Assessment 2 Revisioni sistematiche e,:'o metanalisi O Studl controllati e randomizzati

EI Stud| controllat; e non randomnzzah 1 Studi osservazionali (coorte caso-controllo) 2 Serie di casi 2 Case-report

Dl ALEFO SPECIFICAIR . 1ot ittt ittt et

Firma e timbro del richiedente

Hanno preso visione della presente richiesta e dichiarano che la spesa é compatibile con il budget assegnato:

il Direttore della Unita Operativa Asienda Ospedaliers n’ ogﬁi’g’?ﬁéfﬁ,?ﬁ D‘part:mento
; i San Giovanni Addolorata Gicvanri N3
Firma  timbro Uoc Anatomia e Istologia Pam]ogiéa 'E\af e: i
Diretto Senvizi \.l

De Lsad \14 Tares daadle
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TIPOLOGIA DI RICHIESTA da compilare a cura della Commissione HTA

Inserimento in repertorio aziendale:
0 nuovo DM 1 nuovo IVD 1 nuova apparecchiatura biomedica 1 nuovo software DM

0O 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/IVD/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? 1 Si o No

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

PARERE Commissione HTA ALLA RICHIESTA DI VALUTAZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO

os

0 Si con limitazione (es: Necessita di monitoraggio per un periodo limitato, su una casistica specifica,....)

LE NG, TOTIVAZIONE oo s e e oo e s e e e e B g 8 G S o s Y A R

Eventuali altre CONSIAEIAZIONT uvieeiite ittt e ennerreerneraneraneeansrarernnraserarasareennns
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