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OGGETTO: Nomina Commissione Dispositivi medici q>

DELIBERAZIONE ADOTTATA DAL DIRETTORE GENERALE DOTT. FR&@ LAURELLI

SU PROPOSTA DEL

DIRIGENTE RESPONSABILE S.C. AFFARI GENERALM:E LEGALI
r Q
accertata la competenza procedurale, sottopone in da(za”' ) 20]Sl'allegata proposta di

deliberazione sull’'argomento all'oggetto specificato, la cui sp@iéntra nel budget assegnato.

< ponsabile del Procedimento
igente Affari Generali e Legali
Dott.ssa Marilena Moretti
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IL DIRETTORE SC GESTIONE D SORSE ECONOMICO-FINANZIARIE

S

ha registrato contabilmente %
e§

Dlaspesadi €. occiniiiiniinas % ta nella presente proposta, rientra nel Conto Economico
del/dei Bilancio/i Preventivoli @no ico/i anno/anni .................... al /ai conto/i economicoli
Pl s iiiinss s nvmmmmmme ORI

olaspesadi€.................. ,prevista nella presente proposta, rientra nello Stato Patrimoniale

del/dei Bilancio/id’eser .................. al/aicontoli Neoevevvvveiiieea e

Hogl el @l Eoacneeainss , previsti nella presente proposta, rientrano nel Conto
Economico del/de ncio/i d’eserciziofi....................... al/ai conto/i economicoli
o T N -

o
Al presente pr imento non comporta spesa

Il Direttore f.f. UOC Gestione Risorse Economiche Finanziarie

Dot ilia Martignoni
‘ ﬁwﬂﬂ«i
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IL DIRETTORE GENERALE q>
Viste @

- la DGR n. X/4475 del 10/12/2015 “attuazione L.R. 23/2015: costitu
Sanitaria Territoriale (ASST) Centro Specialistico Ortopedico Traum
di costituzione, a partire dal 1° gennaio 2016, dellAzienda Soci¢<S
Centro Specialistico Ortopedico Traumatologico Gaetano Pini/CTO “avepité autonoma personalita
giuridica pubblica e autonomia organizzativa, amministrativa, patrimoniale, contabile, gestionale e
tecnica con sede legale in Milano, Piazza Cardinale Andrea Feﬁa}@yzmzz Milano;

ell’Azienda Socio-
Gaetano Pini/CTO’

- la DGR X/4622 del 19/12/2015 “aftuazione L.R. 23/2015: rhinazioni in ordine alla direzione
dell’Azienda Socio-Sanitaria Territoriale (ASST) Centro S 'stico Ortopedico Traumatologico
Gaetano Pini/CTO” di nomina del dott. Francesco Lau@ale Direttore Generale dell’Azienda

Socio-Sanitaria Territoriale Centro Specialistico Orto 8«'& raumatologico Gaetano Pini/CTO con
decorrenza dal 01.01.2016 al 31.12.2018; \

- la delibera aziendale n. 1 del 02/01/2016 di pr
Sanitaria Territoriale (ASST) Centro Speciag>sti
giusta DGR n. X/4475 del 10/12/2015 e did
Laurelli quale Direttore Generale, in attuazion&e

‘atto della costituzione dellAzienda Socio-
opedico Traumatologico Gaetano Pini/CTO,
amento dal 01.01.2016 del dott. Francesco
DGR X/4622 del 19/12/2015;

verificato che le Regole di Gestione zio Socio-Sanitario, per I'anno 2016, adottate dalla
Giunta Regionale Lombarda con D.G. 4702 del 29 dicembre 2015, vengono a maturazione
contestualmente alla prima fase di at ne della L.R. n. 23/2015 di riordino del SSL;

Ortopedico Gaetano Pini, av rovveduto alla istituzione della Commissione Dispostivi Medici
Aziendale (CoDMA), definendone, i componenti nonché le attivitd di competenza della citata
Commissione; @

ritenuto opportuno, nella pva configurazione dell’attuale ASST PINI-CTO, procedere ad un
aggiornamento della cita
maggiormente ade

dato atto che, con delibera@f%@% febbraio 2015, n. 72 I'ex Azienda Ospedaliera Istituto

richiamati:

tudio, sostituzione o modifica dell'anatomia o di un processo fisiologico:
> intervento sul concepimento, la cui azione principale non sia conseguita con mezzi
farmacologici";
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(DMDV) "qualsiasi dispositivo medico composto da un reagente, da un predsttol réattivo, da un
calibratore, da un materiale di controllo, da un kit, da uno strumen @ apparecchio,
o-dal fabbricante ad

0, inclusi sangue e

essere impiegato in vitro per I'esame di campioni provenienti dal cor,
tessuti donati, unicamente o principalmente allo scopo di fornir
fisiologico o patologico, o su una anomalia congenita, o infarm i che consentono la
determinazione della sicurezza e della compatibilita con potenziali|lsoggetti riceventi, o che
consentono il controllo delle misure terapeutiche". | contenitor%i gnostici sono considerati
dispositivi medico-diagnostici in vitro. Si intendono per conteni %r mpioni i dispositivi, del tipo
sottovuoto o no, specialmente destinati dai fabbricanti a ricevere direttamente il campione
proveniente dal corpo umano e a conservarlo ai fini di un es@iﬁgnostico in vitro;

- le "Regole di Sistema 2014" di Regione Lombardiaocl@edono:

> che, per verificare I'appropriatezza e la coza economica relativa all'introduzione

di nuovi dispositivi medici, nonché il corréttoufilizzo in percorsi terapeutici prestabiliti di
quelli esistenti, ogni Azienda OspeIRCCS dovra prevedere un percorso di

valutazione finalizzato a raccogliere = ze relativamente alla efficacia ed ai benefici
correlati all'utilizzo dei nuovi dispositivi-stessi ....omissis.... Cid potra avvenire anche
avvalendosi di una Commissionositivi Medici Aziendale che dovra avere una

composizione multidisciplinare tenere i propri atti disponibili per la consultazione
da parte di altri soggetti eve te interessati ai contenuti delle attivita svolte;

- le "Regole di Sistema 2016" di Re@ Lombardia che prevedono:

> per le procedure
esclusivi, art. 57
appaltanti, nella de
inseriscano una ione da parte dei sanitari competenti a supporto di tali
motivazioni, ono essere motivate e reggersi sull'assoluta e inderogabile
necessita, ragioni di mera opportunita e/o convenienza, di rivolgersi ad un
tore economico, e che piu in generale la condizione di esclusivita del
re deve essere acclarata nei modi di legge e dunque la norma non
ione nel caso non si possa escludere a priori la presenza sul mercato di

uce dell'intesa sancita il 10 luglio 2014 tra il Governo, le Regioni e le Provincie
me di Trento e Bolzano sul nuovo patto per la salute per gli anni 2014-20186, si

- aggiornare l'organismo denominato CoDMA (Commissione Dispositivi Medici Aziendale),
confermando i seguenti compiti:
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1. definire e mantenere ed aggiornare il repertorio dei dispositivi medi XQSST PINI-

CTO;

2. valutare le richieste di inserimento nel repertorio ospedaliero di nuovj vi medici (ad
esclusione delle attrezzature sanitarie quali apparecchiature iche e/o beni
inventariabili);

3. analizzare la documentazione disponibile e acquisire un p eventuali esperti di
volta in volta individuati;

4. verificare periodicamente le richieste di acquisto di dispositivi medici per singolo paziente;

5. monitorare I'appropriatezza clinica d'uso dei dispositivi medici

6. definire ed aggiornare le procedure di vigilanza sui disposi edici per singolo paziente
con particolare attenzione agli impiantabili;

7. fornire un supporto tecnico scientifico per la predi izione dei contenuti tecnici dei
capitolati d'acquisto;

8. verificare la congruita delle istanze di esclusivitd det prodotti richiesti, sulla base dell'analisi e

delle motivazioni indicate nell'istanza, della icavdella presenza di prodotti analoghi
disponibili nel repertorio aziendale, del confr dati di efficacia e sicurezza, nonche
delle peculiarita definite dagli utilizzatori, fr{%‘e caratteristiche tecniche, la manualita,
elementi legati all'organizzazione aziendal t'altro applicabile;

9. predisporre le relazioni istruttorie perd' o di apparecchiature di valore superiore a
250.000 euro, rientranti nelle classi di %l@ "flusso informativo per it monitoraggio delle
grandi apparecchiature sanitarie in Q;Q\p‘?resso le strutture sanitarie", da validare a cura
dell'organismo di valutazione del co@ ico e dai revisori dei conti. Le relazioni dovranno
essere in grado di dimostrare: it dell'intervento rispetto all'attivita istituzionale svolta
dall'azienda, it livello di priority dij ento e le sue motivazioni, la coerenza dell'intervento
quadro degli indirizzi di progr ione sanitaria regionale e territoriale, i costi di gestione
sorgenti e cessanti che d all'intervento e la loro copertura nell'ambito delle risorse di
bilancio aziendali;

- determinare la composizi@e CoDMA come segue:

Direttore Sanitari6
Direttore Socio
Direttore de
Specialistiche;
Direttore S.. C
Dirigente S.S: Farmacia;

i ’ estione degli Approvvigionamenti e dei Servizi Economali;

w:i‘g esponsabile Ingegneria Clinica;

0, pro-tempore;
imento di Ortotraumatologia Generale e Chirurgie Ortopediche

urgia Ortopedica Riparativa e Risk Management;

YVVVY VYVY

visti i pareri del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Sociosanitario, resi
per quanto di competenza, ai sensi dell’art. 3 del D. Lgs. n. 502/1992 e s.m.i;
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per i motivi di cui in premessa che qui si intendono integralmente trascritti

1- di aggiornare, a decorrere dalla data di adozione del presente provvedi composizione
della Commissione Dispostivi Medici Aziendale (CoDMA), precedentemente istituita con
deliberazione del 25 febbraio 2015, n. 72, come segue:

Direttore Sanitario pro-tempore o suo delegato: Presidente
Direttore Socio Sanitario pro-tempore o suo delegato
Direttore del Dipartimento di Ortotraumatologia 0&9
Generale e Chirurgie Ortopediche Specialistiche dr. &l@o Marelli
Direttore S.C. Chirurgia Ortopedica Riparativa &
iorgio Maria Calori
o

e Risk Management:
Dirigente S.S. Farmacia: -ssa Valeria Massari

Direttore S.C. Gestione degli Approvvigionamentp

e Servizi Economali: \ dr.ssa Daniela Troiano
Direttore/Responsabile Ingegneria clinica ing. Massimiliano Agistri

N. 1 clinico ortopedico designato dal Collegio-di Difezione, con incarico di durata annuale a
fine di consentire, a rotazione, I'apporto de@ professionisti presenti in azienda;

YV VYV V VYVYVY

~
i attribuire alla Commissione Dispositivi& i Aziendale, i seguenti compiti:

i
=

definire e mantenere ed aggiornare i @x ertorio dei dispositivi medici delllASST PINI-CTO,;
valutare le richieste di inserimento nel-repertorio ospedaliero di nuovi dispositivi medici (ad

esclusione delle attrezzature/ ganitarie quali apparecchiature biomediche e/o beni
inventariabili); @,

c. analizzare la documentazi isponibile e acquisire un parere di eventuali esperti di volta in
volta individuati;

d. verificare periodicamente ¢ richieste di acquisto di dispositivi medici per singolo paziente;

€. monitorare |'appropriat clinica d'uso dei dispositivi medici;

f

. definire ed aggiornare rocedure di vigilanza sui dispositivi medici per singolo paziente
con particolare %( f agli impiantabili;
p =

g. fornire un sup cnico scientifico per la predisposizione dei contenuti tecnici dei

22

capitolati d'a

h. verificare la congfuita delle istanze di esclusivita dei prodotti richiesti, sulla base dell'analisi e
delle moti ziog indicate nellistanza, della verifica della presenza di prodotti analoghi
disponibili-nel repertorio aziendale, del confronto dei dati di efficacia e sicurezza, nonché

adb apparecchiature sanitarie in use presso le strutture sanitarie”, da validare a cura dei
visori dei conti. Le relazioni dovranno essere in grado di dimostrare: il razionale
dell'intervento rispetto all'attivita istituzionale svolta dall'azienda, il livello di priority di
intervento e le sue motivazioni, la coerenza dell'intervento quadro degli indirizzi di
programmazione sanitaria regionale e territoriale, i costi di gestione sorgenti e cessanti che
derivano dall'intervento e la loro copertura nell'ambito delle risorse di bilancio aziendali;
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derivano dall'intervento e la loro copertura nell'ambito delle risorse di bilanci %‘&ndali;

3- di prevedere che la CoDMA, nella sua seduta di insediamento, definira il pro priq \régolamento e
le procedure operative, che verranno trasmesse alla Direzione Strategi Q
delibera di approvazione;

4- di precisare che il presente provvedimento non comporta oner;
le attivita della CoDMA non comporta nessun costo aggiuntivo a @arico dell'Ente;

5- di dichiarare il presente provvedimento non soggetto oéz%g" llo preventivo, ai sensi
dellart. 17, comma 4, della L.R. n. 33/2009 (come modificato daﬁ% . 23/2015);

6- di disporre la pubblicazione, nei modi di legge, della pre deliberazione, dando atto che la
6, della L.R. n. 33/2009 (come

DIRETTORE

OCIO-SANITARIO.. .
(Doft. S84 Pa i Saw{ﬁhi%

S\ UL

S.C. Affari Generali e Legali
Si attesta la regolarita amministrativa e tecnica del presenle provvedimento
Responsabile del Procedimento: dott. Marilena Moretti f‘ oW ](,w\ pow /L/
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RELATA DI PUBBLICAZIONE @qf
Si certifica che la presente deliberazione & pubblicata all’albo pretorio @o di quest'Azienda
WL

sul sito internet istituzionale, cosi come previsto dall’art. 32, comma/(1 /2009,e dall’art. 8 del

D.Lgs. 33/2013, dal 2 5 FER 2016 e vi rimarra per quindici giothi consecutivi.
o

La deliberazione si compone di n. 7 pagine e n. 0 pagine in @t@.

Per copia conforme all’origin Z P USO amministrativo

Milano, i _Z 5 FFR /i




