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OGGETTO: Approvazione protocollo dei processi gestionali e decisionali ﬂ@au’impiego

di materiali protesici, di osteosintesi e accessorio

DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE n. ] :) ] del 2 8 APR. 2[”6 (@

DELIBERAZIONE ADOTTATA DAL DIRETTORE GENERALE DOTT. FRA@ LAURELLI

accertata la competenza procedurale, sottopone in data 2 l'allegata proposta di
deliberazione sul’argomento all'oggetto specificato, la cui spesa rientra nel budget assegnato.

o
IR abile d rocedimento

@ .ssa Dan Troiano)
> \

IL DIRETTORE SC GESTIONE DELLE RIS%CONOMICO-FINANZIARIE

SU PROPOSTA DEL %
DIRETTORE SC APPROVVIGIONAMENTI E SEEV?ZI E ' NOMALI
Q2014

ha registrato contabilmente

>
claspesadi€......................... , prevista Mresente proposta, rientra nel Conto Economico
del/dei Bilancio/i Preventivo/i Economicoli o/anni .................... al /ai conto/i economicofi
N AT ?
olaspesadi€......................... pre %glla presente proposta, rientra nello Stato Patrimoniale
del/dei Bilancio/i d’eserciziofi ........ >\ J.alfaicontofi n......................... AT ?

o gli introiti di €............. @ ...., previsti nella presente proposta, rientrano nel Conto
Economico del/dei Bilanciofié d'eserciziofi....................... al/ai conto/i economico/i
1 . @ ..... 7
%resente provvedi .jzn comporta spesa
f.f. UOC Gestione Risorse Economiche Finanziarie
Dott.ssa Emilia Martignoni
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DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE n. __ 191 ger 2 8 APR. 2016 (C@
Viste \
-la DGR n. X/4475 del 10/12/2015 “attuazione L.R. 23/2015: costituzion ienda Socio—
Sanitaria Territoriale (ASST) Centro Specialistico Ortopedico Trau o Gaetano Pini/CTO”

di costituzione, a partire dal 1° gennaio 2016, dellAzienda Socio itaria Territoriale (ASST)
Centro Specialistico Ortopedico Traumatologico Gaetano Pini/%% avente autonoma personalita

IL DIRETTORE GENERALE

giuridica pubblica e autonomia organizzativa, amministrativa, jale, contabile, gestionale e
tecnica con sede legale in Milano, Piazza Cardinale Andrea Ferrari,<4,- 20122 Milano;

&
- la DGR X/4622 del 19/12/2015 “attuazione L.R. 23/2015: @ninazioni in ordine alla direzione
dell’Azienda Socio—Sanitaria Territoriale (ASST) Centro alistico Ortopedico Traumatologico
Gaetano Pini/CTO" di nomina del dott. Francesco irquale Direttore Generale dell’Azienda
Socio—Sanitaria Territoriale Centro Specialistico O ico Traumatologico Gaetano Pini/CTO

con decorrenza dal 01.01.2016 al 31.12.2018;

- la delibera aziendale n. 1 del 02/01/2016 di p@ atto della costituzione dell’Azienda Socio—
Sanitaria Territoriale (Asst) Centro Specialiﬁ' opedico Traumatologico Gaetano Pini/CTO,
giusta DGR n. X/4475 del 10/12/2015 e insediamento dal 01.01.2016 del dott. Francesco

Laurelli quale Direttore Generale, in attuazj lla DGR X/4622 del 19/12/2015;

richiamata la deliberazione n.317 del .2013 con la quale & stato aggiudicato [I'accordo
quadro, indetto ai sensi dell’art. 59 del D/kgs 163/06 e s.m.i, per la fornitura di protesi e accessori
occorrenti all’allora Azienda Osp Gaetano Pini per un periodo di nr. 48 mesi aventi

decorrenza 1.10.2013-30.09.2 un importo annuo di Euro 4.635.290 Iva inclusa e per un
importo quadriennale pari ad 8.541.160 lva inclusa;

rilevato altresi che per lanno-2015 le acquisizioni relative a materiale protesico non rientrante
nell'accordo quadro, \(@ di osteosintesi, nonché strumentario indispensabile al normale
funzionamento del Blo

peratorio sono state autorizzate dall’allora Direzione Sanitaria
aziendale; %
ritenuto opportuno definire i percorsi e le modalita’ con le quali il personale medico identifica i
materiali protesici;-di osteosintesi e accessori funzionali alle necessita’ cliniche al fine di mantenere
fazioni ad alta specialita su tutta la gamma degli interventi ortopedici offerti;

| protocollo operativo, allegato alla presente quale parte integrante, dal titolo:
ne dei processi gestionali e decisionali relativi all'impiego di materiali protesici, di
esive accessori’; all'uopo predisposto dalla S.C. Gestione degli Approvvigionamenti e
Servizi Economali a fronte di specifico mandato della Direzione Strategica;

acquisito il parere favorevole del Collegio di Direzione in merito al protocollo di che trattasi,
come da verbale datato 01.04.2016 agli atti;
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acquisto altresi il parere favorevole relativamente a quanto in argomento parté della
Commissione Dispositivi medici nominata con delibera nr. 55/16 come da)verbale datato
22.04.2016 agli atti;

visti i pareri del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Dire @iosanitario, resi
per quanto di competenza, ai sensi dell’art. 3 del D. Lgs. n. 502/1992 e @

DELIBERA %

per i motivi di cui in premessa che qui si intendono integralmente jtti

1- di approvare il protocollo dal titolo “Riorganizzazione dei p ssi gestionali e decisionali relativi
allimpiego di materiali protesici, di osteosintesi e accesso

2- di dare mandato alla Direzione Sanitaria Aziendal @re tutti i provvedimenti necessari e
conseguenti all’adozione del presente prowedime%% erativo;

3- di dichiarare il presente provvedimento noﬁ@geﬂo a controllo preventivo, ai sensi
dell’art. 17, comma 4, della L.R. n. 33/2009 (n@ odificato dalla L.R. 23/2015);
>
4- di disporre la pubblicazione, nei modi di | g%della presente deliberazione, dando atto che la
stessa € immediatamente esecutiva, ai ellart. 17, comma 6, della L.R. n. 33/2009 (come
modificato dalla L.R. 23/2015).

DIRETTORE DIRETTORE
SANITARIO SOCIO SANITARIO

Dott.ssa Paola Navone)  (Dott.g8a Pa m/
\ ND
o

Responsabile-del Procedimento: dott.ssa Daniela Troiano
Pratica trattata da: sig.ra Elena Pisano
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RELATA DI PUBBLICAZIONE \U\

est'/Azienda

Si certifica che la presente deliberazione € pubblicata all’albo pretorio informatic

sul sito internet istituzionale, cosi come previsto dall'art. 32, comma 1, L.

D.Lgs. 33/2013,dal_2 9 APR. 2016 e Vi rimarra per quindici gio@ ecutivi.
\
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Il Funzionario addetto
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RIORGANIZZAZIONE DEI PROCESSI GESTIONALI E DECIT;C@I
RELATIVI ALL’ IMPIEGO DI MATERIALI PROTESICI, DI OS TESI

E ACCESSORI @g
O
2
Ro

Premessa fondamentale in relazione a quanto trattatoteloseguito e l'assunzione che,

Premessa o

nell’articolazione del processo di insieme che riguard ita di approvvigionamento del

Blocco Operatorio, debbano essere riconoscium\ini e separati tre specifici sotto-
processi: \

A) Un processo di natura gestionale, @dante il ruolo attribuito al Magazzino
o
SAGBO e le attivita espletate nell’a ello stesso;

B) Un processo di natura am ativa, in capo agli uffici e alle funzioni
istituzionalmente assegna'teQ%ﬂ\a> S.C. Gestione degli Approvvigionamenti, in

particolare all’Ufficio Ordi@ato al Magazzino SAGBO;
de

C) Un processo di na @
carattere clinico e sanita

)
o

Dipartimento di:Qrtotraumatologia Generale e Chirurgie Ortopediche Specialistiche

isionale e autorizzativa, riguardante gli aspetti a

0, laddove questi debbano essere presi in considerazione

ione dei materiali in oggetto, afferente alla Direzione del

in quanto s alfuopo individuato dalla Direzione Sanitaria aziendale.

Sul piano organizzativo, tale segmentazione implica una serie di articolazioni e raccordi

reciproci da I corretta implementazione non & in alcun modo possibile prescindere,
poiché il Itimo a livello aziendale & costituito dalla realizzazione di un processo
integr continuo e fluido, complessivamente coerente e comunque correttamente
contr , cosi come specificato in maggiore dettaglio nel seguito.
( 1
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A) Sotto-processo GESTIONALE: Il Magazzino SAGBO \N

Il Magazzino SAGBO identifica gli spazi, gli operatori e, piu in gener, %orse le cui
finalita organizzative ed esecutive si legano direttamente alla e fisica e al
trasferimento dei materiali destinati al Blocco Operatorio.tta pertanto di
un’articolazione organizzativa sotto il controllo di un refe%nitario del Blocco
Operatorio stesso espressamente identificato per il coordinamento.di tali attivita.

o
Ruoli implicati: 1 o 2 referenti sanitari del Blocco Operatorio§%operatori di magazzino.

o
Costituiscono attivita inderogabilmente attribuite al Mag@o SAGBO le seguenti:

o
e (Gestione delle richieste di materiali stret impiantabili soggetti alla gestione

in __conto __deposito, indipendenter@ dalle specifiche modalita di
i

approvvigionamento di tali materiaQIi (@

comporta i seguenti passaggi: &

o Ricezione delle richies%@/erso il Modulo A1 (impianto di protesi rientranti

quadro, gare o altro). Questa attivita

nel vigente Accordo ro) o il Modulo C1 (materiali per interventi di

osteosintesi); &

o Preparazione ateriali richiesti e trasferimento degli stessi al Blocco

Operatorio.

¢ Reintegro de@ali strettamente _impiantabili soggetti alla gestione in conto

deposito, in%entemente dalle specifiche modalita di approvvigionamento di tali
accordi quadro, gare o aliro). Questa attivita comporta i seguenti

materiali

cezione dei fogli di intervento, attraverso i quali identificare i materiali

consumati soggetti alla gestione in conto deposito;

2
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o Emissione tempestiva delle conseguenti richieste di reintegro fina@ alla
ricostituzione della piena disponibilita dei materiali gestiti in ccﬁ\wt%e

attraverso modalita di contatto rapide (e-mail o fax) dei forni‘i ri interessati;

posito

o Ricezione e stoccaggio dei materiali a reintegro e della bolla di

consegna al foglio di intervento di cui sopra;

o Trasmissione giornaliera dei fogli di intervento e d @ allegate all'Ufficio
\gngw

Ordini dedicato al Magazzino SAGBO affinché emessi e trasmessi
ai fornitori gli ordini formali di reintegro. Q%

» Gestione delle richieste di materiali di consumxf/aje§tinati allapprovvigionamento

interno al Blocco Operatorio e gestiti a scorta il Magazzino SAGBO. Trattasi

dei seguenti prodotti, gestiti in gara 0?«\§\&sordo quadro: cementi, suture e
0

suturatrici, lame; a questi si aggiungono n trattandosi di prodotti in gara o in

accordo quadro, gli aghi per radiofr a. Questa attivita comporta i seguenti
o

passaggi: &\
o Raccolta delle richiest@erente del Blocco Operatorio;
o Scarico e invio dei m@|

Inoltre, periodicamer@i&@mtori del Magazzino SAGBO:

disposizione delle richieste di reintegro delle scorte dei

richiesti al Blocco Operatorio;

o Provvedono

succitati i e allinvio delle stesse all’Ufficio Ordini dedicato al
Magaz%ix GBO;
o Rice i materiali cosi ordinati e provvedono al relativo carico e allo

stoccaggio a scorta presso gli spazi del Magazzino SAGBO.

e Ricezione dei materiali per l'impianto autorizzato di dispositivi non rientranti nel

accordo quadro. Trattasi dei materiali impiantabili la cui acquisizione &
rdinata a specifica autorizzazione da parte della Direzione del Dipartimento di
Ortotraumatologia Generale e Chirurgie Ortopediche Specialistiche, in seguito al

3
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vaglio di un’apposita autodichiarazione clinica di infungibilita/esclusivita ente

le motivazioni della richiesta. Questa attivita comporta i seguenti passa&i:%

o Ricezione dalla Direzione del Dipartimento di Ortotraumato \Eenerale e
Chirurgie Ortopediche Specialistiche di copia della ta autorizzata
alfimpiego di materiali non rientranti nel vigente Accordo-Quadro (Modulo
B1), completa di copia della autodi ne clinica di
infungibilitd/esclusivita (Modulo B1/a);

o Richiesta attraverso modalita di contatto rapi ail o fax) ai fornitori dei

materiali di cui sopra;

@,
o Ricezione dei materiali richiesti e unio relativa bolla di consegna, che
generalmente comprende misure egli stessi dispositivi, alla richiesta

autorizzata;

o Trasferimento del materigle locco Operatorio per [I'esecuzione
dellintervento; &\

o Ricezione del foglio di iﬁ}ento che evidenzia i materiali effettivamente

utilizzati tra quelli co ti e unione dello stesso al Modulo B1 e relativi

allegati;
o Trasmissione ficio Ordini dedicato al Magazzino SAGBO del fascicolo di
cui sopra ai fi emissione dell'ordine formale al fornitore.
o Gestione delle i te di materiali di consumo destinati_all’approvvigionamento

interno _al MOoeratorio gestiti a scorta presso il Magazzino Generale (es.

disinfettanti, ¢ rate monouso, guanti, camici monouso, cerotti, bende, cotone,

maglie ari, set chirurgici, ecc.). In particolare, questa attivita comporta i

i passaggi:

Raccolta delle richieste preliminari di fabbisogno dal referente del Blocco

Operatorio;
4
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o Preparazione e invio delle richieste al Magazzino Generale; @

o Ricezione dei materiali e invio degli stessi al Blocco Operatori N

» Gestione delle richieste di materiali destinati al Blocco Opermomon gestiti_a
scorta presso il Magazzino Generale (es. strumentario , Strumentario

dedicato, apparecchiature, container, ecc.), la cui acquisi omporta pertanto
lattivazione degli Uffici della S.C. Gestione degli Approvvigio enti. In particolare,
questa attivita comporta i seguenti passaggi: %

o2,

o Raccolta delle richieste preliminari dal referen&iel Blocco Operatorio;

o
o Preparazione e invio delle richies@alla S.C. Gestione degli

Approvvigionamenti. o \Q

B) Sotto-processo AMMINISTATIVO: I_Q’U@deini dedicato al Magazzino SAGBO

L’'Ufficio Ordini dedicato al Magazzino rﬁ% costituisce una specifica articolazione della

S.C. Gestione degli Approwigionarge\\c’;
del Magazzino SAGBO, le cui fin@

alla gestione amministrativa d@ pprovvigionamenti destinati al Blocco Operatorio

staccata in prossimita del Blocco Operatorio e

ganizzative ed esecutive si legano direttamente

stesso. Si tratta pertanto ana componente organizzativa propriamente gestita nel

contesto funzionale e il controlio diretto della S.C. Gestione degli

Approvvigionamenti.

3 impiegati/operatori {ecnici dedicati.

o
ita inderogabilmente attribuite a tale Ufficio le seguenti:

Ruoli implicati: 1 %EE& amministrativo della S.C. Gestione degli Approvvigionamenti —

Costituiscono

e degli ordini formali per il reintegro dei materiali strettamente impiantabili

etti_alla gestione in conto deposito, indipendentemente dalle specifiche

alita di approvvigionamento di tali materiali (accordi quadro, gare o altro). In

particolare, questa attivita comporta i seguenti passaggi:
5
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o Ricezione giornaliera, in seguito ad invio da parte del Magazzm

dei fogli di intervento comprendenti materiali soggetti alla ge in conto
deposito (la cui disponibilita materiale risulta gia remteg seguito a
specifica richiesta preliminare effettuata dal Magazzino ), completi
delle bolle riguardanti la consegna gia effettuata; @

o Emissione degli ordini formali di reintegro e invio a| @

o Registrazione del carico delle bolle; %

o Unione degli ordini emessi alla documentazi@@ui sopra.

. . . . . . & . T
o Emissione degli ordini per il reinteqgro perlo@ﬂdelle scorte _dei _materiali di

consumo gestiti a scorta presso il MaanSAGBO. Trattasi dei seguenti

prodotti, gestiti in gara o in accordo qua @nenti, suture e suturatrici, lame; a

questi si aggiungono, pur non trattandosi(diprodotti in gara o in accordo quadro, gli

)

aghi per radiofrequenza. In pagtic, questa attivita comporta i seguenti

passaggi: &\

C

o Ricezione dal Magazz BO delle richieste di approvvigionamento;
o Emissione degli or vio ai fornitori;

o Unione degI| 0 |e ssi alla richiesta di cui sopra.

e Emissione degli o @del materiali_per limpianto autorizzato di dispositivi non

rientranti_nel ﬁ@ accordo gquadro. Trattasi dei materiali impiantabili la cui

acquisiziong=¢ rdinata a specifica autorizzazione da parte della Direzione del
Dipartimento\di Ortotraumatologia Generale e Chirurgie Ortopediche Specialistiche
\%glio di un’apposita autodichiarazione clinica di infungibilita/esclusivita

le motivazioni della richiesta. Questa attivita comporta i seguenti

o Ricezione dal Magazzino SAGBO di copia della richiesta autorizzata

allimpiego di tali materiali (Modulo B1), completa di copia della

6
Azienda Socio Sanitaria Territoriale Centro Specialistico OrtopedicoTraumatologico Gaetano Pini-CTO www.asst-pini-cto.it
Sede legale P.zza Cardinal Ferrari - 20i22 Milano Tel. 02 582961
Presidio Ortotraumatologia e Reumatologia - P.zza Cardinal Ferrari | - 20122 Milano - 02 58296 cf. e p.i. 09320530968

Polo Medicina Fisica e Riabilitazione - V. Isocrate 19 - 20126 Milano - 02 58295}
Presidio Ortotraumatologia e Recupero-Rieducazione Funzionale - V. Bignami | - 20126 Milano - 02 57991




Sistema Socio Sanitario

%

Regione
Lombardia

ASST Gaetano Pini

autodichiarazione clinica di infungibilitd/esclusivita, della bolla d egna

dei materiali (che generalmente comprende misure diverse

Ml stessi

dispositivi) e del foglio di intervento che evidenzia i materi INettivamente

utilizzati tra quelli consegnati;

o Emissione dell'ordine e relativo invio ai fornitori; \@

della bolla sulla base del foglio di intervento.

o Unione dell’'ordine alla precedente documentazio?@strazione del carico

"\

<

C) Sotto-processo DECISIONALE e AUTO IVO: La Direzione del
Dipartimento di Ortotraumatologia G e e Chirurgie Ortopediche

Specialistiche \\

La Direzione del Dipartimento di Ortotrau gia Generale e Chirurgie Ortopediche

Specialistiche partecipa al processo uni te nel caso in cui il chirurgo intenda
impiegare materiali per limpianto d;&ositivi che, non rientrando in modalita di

acquisizione formali in corso di i

(accordi quadro, gare, ecc.), comportano un

impiego che richiede di essere @ ente motivato e una successiva autorizzazione

allacquisto da parte dell’Azie

La formulazione delle moti ni relative ailimpiego dei materiali prescelti costituisce un

onere a carico del chirur@r ponente e si concretizza attraverso la redazione di una

autodichiarazione clini hinfungibilita/esclusivita (ai sensi delle Regole di Sistema 2016

di cui alla DGR n 4%% | 28.12.2015) contenente le motivazioni della richiesta, mentre

Fautorizzazione costituisce una prerogativa della Direzione del

Ortotraumatolo

articolato:

Il O proponente:

rispetto alla data prevista per I'esecuzione dell'intervento;

7

Dipartimento di
Generale e Chirurgie Ortopediche Specialistiche. Il processo risulta cosi

o Compila e sottoscrive il Modulo B1 con un anticipo di almeno 2 settimane
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o Compila e sottoscrive l'autodichiarazione clinica di infungibilitz ivita

(Modulo B1/a) attraverso la quale espone le motivazioni a s@t@o della

richiesta dei materiali al di fuori delle modalita di acquisizione formali in corso
di validita; '%%

Complessa di appartenenza (o, in assenza , direttamente al

o Sottopone il Modulo B1 e il Modulo B1i/a al Res%l; della Struttura
Responsabile del Dipartimento di Ortotraumatolog enerale e Chirurgie
Ortopediche Specialistiche) che, ritenutg%&approvare la proposta,

sottoscrive a sua volta il Modulo B1;

Vlodulo B1/a, alla Direzione del

o Trasmette il Modulo B1, congiuntame

Dipartimento  di Ortotraumatolo

nerale e Chirurgie Ortopediche
Specialistiche per il vaglio fin@ l'apposizione dell'autorizzazione a

procedere.
o

* La Direzione del Dipartimento<di “Ortotraumatologia Generale e Chirurgie

Ortopediche Specialistiche: @

o Ritenuto di potere @rizzare Putilizzo dei materiali in relazione alle
motivazioni %%t@ attraverso  l'autodichiarazione  clinica  di

infungibilita/es ivita, sottoscrive il Modulo B1 fornendo in tal modo

l’autorizzazi> procedere;

o Trasm Magazzino SAGBO tutta la documentazione ai fini
dell izione dei materiali.
&
8
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E RELATIVI ACCESSORI DA PARTE DEI MEDICI CHIR I, DEI
RESPONSABILI DI U.0. E DEI REFERENTI DEL BLOCCO ATORIO

Modulistica e modalita operative \®

MODALITA DI RICHIESTA DI MATERIALI PROTESICI, DI osg%gme&

La richiesta e la conseguente acquisizione di materiali des@&ial esecuzione di interventi

o
o alle scorte del Blocco Operatorio prevede i seguenti &Ks; basati sulla tipologia dei
materiali da acquisire: @ v

I. Richiesta di materiali per Fimpianto di protesi sientranti nel vigente Accordo Quadro;
Il. Richiesta di materiali per Fimpianto di p%t%bnon rientranti nel vigente Accordo
Quadro;

lll. Richiesta di materiali per interventi.di sintesi;
IV. Richiesta di altri materiali posti @na del Magazzino SAGBO e del Blocco

Operatorio. @

Nei primi tre casi la richiesta vien ssamente effettuata in relazione ad uno specifico
intervento, mentre nell’ultimo c& finalizzata, secondo i casi, al mantenimento delle
scorte del Magazzino SAC ‘=f'/'
consumo di uso generale

Non rientrano in ne c.a casi di cui sopra le richieste riguardanti 'acquisizione di
strumentario pluri strumentario dedicato, apparecchiature e simili, per i quali vigono
p

o del Blocco Operatorio con riferimento a materiali di
egati a interventi specifici.

procedure che implicano necessariamente il diretto coinvolgimento della S.C. Gestione
degli Approvvigionamenti.

9
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. RICHIESTA DI MATERIALI PER L'IMPIANTO DI PROTESI RIENTRANTI NEL
VIGENTE ACCORDO QUADRO' N

e La richiesta deve avvenire attraverso il Modulo A1 allegatoasmettere

direttamente al Magazzino SAGBO; @
e Atiraverso il Modulo A1 possono essere richiesti unicamente-i prodotti rientranti nei

lotti® dell’Accordo Quadro, ad eccezione dei prodo "@botto 5 (sistemi di

cementazione);

e Eventuali altri prodotti complementari all’esecuziong impianto posti in dotazione
al Magazzino SAGBO o al Blocco Operatorio i@?mto ad acquisizione da parte

della S.C. Approvvigionamenti (lame, suture, ali monouso e materiali forniti
dal Magazzino Generale) non devono e%@ciﬁcati nel Modulo A1 in quanto
comportano altre modalita di richiesta de piu avanti;

e Per quanto concerne i materiali rée i“hei lotti 1 (Sostituto d’osso sterili) e 2

(Fattori di crescita) dell’Accordo % , qualora risultino inseriti nella richiesta il
loro impiego dovra essere ivamente motivato, anche nelle quantita,
compilando 'apposito riquadr sto nel Modulo A1;

e La richiesta deve esse Q«’ oscritta dal medico richiedente e dal medico

responsabile della st a di riferimento e consegnata al Magazzino SAGBO.

e

! Accordo vigente dal%B al 30.9.2017 — Deliberazione aziendale n. 317 del 13.8.2013.

Z|otto 1:  Sostituti d’0s¥8 sterili
Lotto 2: Fattori di

Lotto 3: Fissateri di c&onna
Lotto 4: 3 ferni
Lotto 5: Siste cementazione

Lotto 6: protesi totale anca non cementata

Lotto 7: "‘r roprotesi totale anca non cementata anatomica
Lotto 8:-_Endoprotesi biarticolare di anca cementata
Lotto oprotesi biarticolare di anca non cementata
Lotto 10:-Protesi monocompartimentale di ginocchio

Lotto 11: Protesi totale di ginocchio a piatto fisso

Lotto 12: Protesi totale di ginocchio a piatto rotante

10

Azienda Socio Sanitaria Territoriale Centro Specialistico OrtopedicoTraumatologico Gaetano Pini-CTO wanw.asst-pini-cto.it

Sede legale P.zza Cardinal Ferrari - 20122 Milano Tel. 02 58294!

Presidio Ortotraumatologia e Reumatologia - P.zza Cardinal Ferrari | - 20122 Milano - 02 58296 cf. epi. 09320530968

Polo Medicina Fisica e Riabilitazione - V. isocrate 19 - 26126 Milano - 02 58296|
Presidio Ortotraumatologia e Recupero-Rieducazione Funzionale - V. Bignami | - 20126 Mitano - 02 57991




Sistema Socio Sanitario
$ Regione

Lombardia

ASST Gaetano Pini

Il RICHIESTA DI MATERIALI PER L'IMPIANTO DI DISPOSITIVI NON Rl@w
NEL VIGENTE ACCORDO QUADRO N

\gevista per

| Dipartimento

M Centro Specialistico Ortopedico Traumatologico
W2 Gaetano Pini-CTO

e La richiesta deve avvenire almeno 2 settimane prima della

Fintervento attraverso il Modulo B1, da trasmettere alla Direzi
di  Ortotraumatologia Generale e Chirurgie Ortopedi Specialistiche
congiuntamente al Modulo B1/a, consistente nell'aut azione clinica di

infungibilita/esclusivita a motivazione dell'impiego di m% di fuori delfAccordo

Quadro;
o
e Atftraverso il Modulo B1 possono essere richi%bi prodotti non rientranti
nellAccordo Quadro, ad eccezione: @
o dei prodotti per I'osteosintesi, che ¢c6 ano modalita di richiesta diverse e

conformi a quanto descritto neII’a@ | successivo caso lll);

o dei prodotti posti a scorta del ino SAGBO e del Blocco Operatorio in
seguito ad acquisizione dQ@ della S.C. Approvvigionamenti (lame,
suture, set per artrosceopia;> materiali monouso e materiali forniti dal
Magazzino Generale)%kj i comportano modalita di richiesta diverse e

conformi a quanto d@o nell’ambito del successivo caso IV;

e Eventuali altri prodotti mentari allesecuzione dell'impianto posti in dotazione

| Blocco Operatorio in seguito ad acquisizione da parte
onamenti (lame, suture, materiali monouso e materiali forniti
ale) non devono essere specificati nel Modulo B1 in quanto
odalita di richiesta descritte pil avanti;

zione dellimpianto comporti I'impiego di sostituti d’osso sterili e/o
cita rientranti nell’Accordo Quadro (lotti 1 e 2, rispettivamente), questi

tempo anche il Modulo A1), purché il loro impiego risulti oggettivamente
ivato, anche nelle quantita, compilando I'apposito riquadro previsto nel Modulo

B1 stesso;
11
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* |l Dirigente Medico proponente deve obbligatoriamente redigere e rivere
lautodichiarazione clinica di infungibilita/esclusivitd contenente le Moni della
richiesta di materiali al di fuori del’Accordo Quadro (ModulonB1/a). Tale
dichiarazione, deve sempre essere allegata al Modulo B1; %%

* Il Modulo B1 deve essere sottoscritto dal medico proponx , considerate le
motivazioni esposte nell'allegato Modulo B1/a, autorizza@ esponsabile della
Struttura Complessa di appartenenza 0, in assenza%sto, direttamente dal

Responsabile di Dipartimento:; N %

* Infine, la richiesta dovra essere inoltrata alla %zione del Dipartimento di
Ortotraumatologia Generale e Chirurgie pediche Specialistiche per
lapposizione della definitiva autorizzaziong a@dere.

\\
N
O

©
&@
S
O

&
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lll. RICHIESTA DI MATERIALI PER INTERVENTI DI OSTEOSINTESI @

e La richiesta deve avvenire attraverso i Modulo C1 allegato, Mmeﬁere
direttamente al Magazzino SAGBO:;

e Attraverso il Modulo C1 possono essere richiesti unic @i prodotti per
Fosteosintesi non rientranti in alcun lotto del’Accordo Qu N a presente che i
sistemi di fissazione della colonna e i sistemi per la fi @@e
nell'Accordo Quadro (lotti 3 e 4, rispettivamente); %

esterna rientrano

e Eventuali prodotti complementari allesecuzione §k ento posti a scorta del
Magazzino SAGBO e del Blocco Operatorio in segujto ad acquisizione da parte
della S.C. Approvvigionamenti (lame, suture, ali monouso e materiali forniti
dal Magazzino Generale) non devono e@ﬂati in quanto comportano altre
modalita di richiesta descritte piu avanti; @

e Qualora 'esecuzione dellintervento c@ i Fimpiego di sostituti d’osso sterili e/o
&
fattori di crescita rientranti nell’Acc %%

prodotti potranno essere indicati odulo C1 (evitando quindi di presentare nel

uadro (lotti 1 e 2, rispettivamente), questi

contempo anche |l Modulo% purché il loro impiego risulti oggettivamente
motivato, anche nelle quan@compilando Fapposito riquadro previsto nel Modulo

C1 stesso; Q
e La richiesta deve ere sottoscritta dal medico richiedente e dal medico
responsabile dellf@ra di riferimento e consegnata al Magazzino SAGBO.

[ .
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IV.  RICHIESTA DI ALTRI MATERIALI POSTI A SCORTA DEL MAGAZZII\@GBO
E DEL BLOCCO OPERATORIO N

e La richiesta deve avvenire attraverso i moduli comunemente @gati per la
richiesta di materiali;

e Larichiesta puo riguardare:

o Materiali_di_consumo destinati all’approvvigionamento’ interno al Blocco

Operatorio e gestiti a scorta presso il Ma azzino%A O, ossia:
) 233,
= Cementi in Accordo Quadro; \

= Suture e suturatrici in gara;

@’
= Lame Stryker in gara; & \@
» Aghi per radiofrequenza. @
In tal caso, la richiesta vieng i dai coordinatori del Blocco Operatorio

al Magazzino SAGBO, ch@ ede autonomamente a rifornire il Blocco

Operatorio stesso;

o Materiali_di _consumo “destinati all’approvvigionamento interno al Blocco
Operatorio gestiti @g\/@a presso il Magazzino Generale (es. disinfettanti,

cerate monougo,) )guanti, camici monouso, cerotti, bende, cotone, maglie

tubolari, set ici, ecc.).

: richiesta preliminare viene inoltrata dai coordinatori del
Blocco%% orio al Magazzino SAGBO, che provvede ad inviare la richiesta
formale/al"Magazzino Generale, alla ricezione dei materiali e allinvio degli

stéssi al' Blocco Operatorio;

riali destinati al Blocco Operatorio non gestiti a scorta presso il

agazzino Generale (es. strumentario pluriuso, strumentario dedicato,

apparecchiature, container, ecc.).

14

Azienda Socio Sanitaria Territoriale Centro Specialistico OrtopedicoTraumatologico Gaetano Pini-CTO www.asst-pini-cto.it
Sede legale P.zza Cardinal Ferrari - 20122 Milano Tel. 02 582941
Presidio Ortotraumatologia e Reumatologia - P.zza Cardinal Ferrari | - 26122 Milano - 02 582961 cf. e p.i. 09320630968

Polo Medicina Fisica e Riabllitazione - V. Isocrate 19 - 20126 Milano - 02 58296
Presidio Ortotraumatologia e Recupero-Rieducazione Funzionale - V. Bignami | - 20126 Mitano - 02 5799}




%

Sistema Socio Sanitario

Regione
Lombardia

ASST Gaetano Pini

In tal caso, una richiesta preliminare viene inoltrata dai coordi ri del

Blocco Operatorio al Magazzino SAGBO, che provvede ad invi

soggetto organizzativo preposto allacquisizione.

arichiesta

formale alla S.C. Gestione degli Approvvigionamenti, che r‘ ipxﬁenta Funico

<

O
P
N
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DIAGRAMMA DI FLUSSO PER LA RICHIESTA DI DISPOSITIVI MEDI

Modulo Al a

¥ Gaetano Pini-CTO

v

Richiesta
DM

Materiali in

In Repertorio
Aziendale
DM?

Materiali

%

ASST Gaetano Pini

O

Sistema Socio Sanitario

Regione
Lombardia

Attivazione
richiesta
nuova t

Commissian
val .% e parere alla
zion ) trategica

cedura per

uzione di
c/o
spositivi per

iintr

Richiesta

Magazzino Accordo "
SAGBO Quadro'? mplantabii? Oi\% approvata?
P Modulo €12 Materiali per Inserimento in Repertorio
~ Magazzino osteosintesi? Aziendale DM
SAGBO
Moduli B1 e B1/a alla
Direzione del Dip. di
Ortotraumatologia Materiali
Gen. e Chir. Spec. per disponibili
autorizzazione ¢/o Magazz.
Generale?
@) d
Richiest ‘ tandard a Modulo standard a
autl:rilzezsataa? lagazzino Generale Magazzino SAGBO
p Attivazione Provveditorato
Moduli !31 eBl/aa per acquisizione®
Magazzino SAGBO o
‘1’ y Sle y

cementi (gestiti a scorta SAGBO).
turatrici, lame, aghi per radiofrequenza.
ue di uso comune, quali ad esempio strumentario pluriuso, strumentario dedicato, apparecchiature, container, ecc.

o
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ALLEGATI @ ‘
J

- Modulo A1 — Richiesta materiali per impianti in Accordo Quadro

- Modulo B1 - Richiesta materiali per impianti fuori Accordo Quadr«v\

- Modulo B1/a - Autodichiarazione di infungibilita/esclusivita
- Modulo C1 - Richiesta materiali per interventi di osteosintea\@
o §§,
%)
& \ﬂi
&
17
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| Modulo A1]Richiesta per impianti IN Accordo Quadro —
Lotti da 1 a 12, escluso lotto 5 (sistemi di cementazione) NP RSSIYQ

RS

N
(BN

Al Magazzino SAGBO

DATA RICHIESTA /. DATA INTERVENTO /| @X
UNITA OPERATIVA s ‘D.C.

Attraverso questo modulo possono essere richiesti unicamente i prodotti
Quadro, ad eccezione dei prodotti del lotto 5 (sistemi di cementazione) i qu ntamente ad altri prodotti
posti in dotazione al Blocco Operatorio in seguito ad acquisizione da e della S.C. Approvvigionamenti
(lame, suture, materiali monouso e materiali forniti dal Magazzino General on devono essere riportati in
quanto implicano altre modalita di richiesta.

0,

. Codice - N.Lotto | Unita di
Fornitore prodotto Descrizione prodotto A.Q. misura

Quantita

£
Motivazioni relative all’eventuale im@mji Sostituti ossei (Lotto 1 A.Q.) e/o Fattori di crescita (Lotto 2 A.Q.)
(X

@

o
Timbro e firma Diri edico Richiedente
Timbro e firma sabile U.O.

Spazio risen@’umcio Ordini SAGBO
Data ricezione richiesta [/ N. Ordine Data emissione /1
Firma Operatore Ufficio Ordini SAGBO
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|Modulo B1| Richiesta per impianti e dispositivi
FUORI Accordo Quadro

Alla Direzione del Dipartimento di Ortotraumatologia Gen. e Chir. Ort. Spec.

DATA RICHIESTA' /1 DATA INTERVENTO /__/

UNITA OPERATIVA

eccezione dei prodotti per 'osteosintesi e dei prodotti posti in dotazioneal [Blocco Operatorio in seguito ad
acquisizione da parte della S.C. Approvvigionamenti (lame, suture, % onouso e materiali forniti dal

PAZIENTE Indicare le sole iniziali
Attraverso questo modulo possono essere richiesti i prodotti non rientrg@ﬁ?ei i del’Accordo Quadro, ad
erial

Magazzino Generale), che non devono essere riportati in quanto imp tre modalita di richiesta.

Tipo intervento: [ 1° impianto protesi fuori A.Q [ Protesi custom-made-, ] Revisione protesi [ Altro
78
. Codice .. Unita di .
Fornitore prodotto Descr;z:gn@otto misura Quantita
(@NN

ﬂ
O

O
@k
AS

Motivazioni relative all’eventugleéﬁ&pego di Sostituti ossei (Lotto 1 A.Q.) e/o Fattori di crescita (Lotto 2 A.Q.)°
N~

\/

O
Pagina 1 di 2
'La richiesta@éssere effettuata almeno 2 settimane prima della data prevista per l'intervento.
2 Qualora I'es ione dellimpianto comporti l'impiego di sostituti ossei e/o fattori di crescita rientranti nel’Accordo

Quadro (lotti 1 e 2, rispettivamente), questi prodotti potranno essere indicati in questo stesso Modulo B1 (evitando
quindi di presentare nel contempo anche il Modulo A1), purché il loro impiego risulti oggettivamente motivato
compilando I'apposito riquadro.
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Si allega autodichiarazione clinica di infungibilita/esclusivita a firma del Dirigente M@roponeme

contenente le motivazioni a sostegno della richiesta di materiali al di fuori dell’Accord ro.

Timbro e firma Dirigente Medico Proponente

Timbro e firma Responsabile Struttura Complessa @
di appartenenza

Autorizzazione a procedere della Direzione del Dipartimento @: 5
di Ortotraumatologia Gen. e Chirurgie Ort.Specialistiche V4

N
Spazio riservato all’Ufficio Ordini SAGBO \

Data ricezione richiesta /] N. Ordine __ Data emissione [/
!; Data consegna __/___/

Firma Operatore Ufficio Ordini SAGBO @

All. Autodichiar clinica di infungibilitd/esclusivita.
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Sistema Socio Sanitario

v ‘X Centro Specialistico Ortopedico Traumatologico % Regione
N,/ Gaetano Pini-CTO Lombardia

ASST Gaetano Pini

Modulo B1/a| Autodichiarazione di infungibilitd/esclusivita

Alla Direzione del Dipartimento di Ortotraumatologia Gen. e Chir. Ort. Spec.

DATA RICHIESTA' /[__/ DATA INTERVENTO /1

UNITA OPERATIVA

PAZIENTE Indicare le sole iniziali @\
ita

Autodichiarazione di infungibilité/e@?’w

Motivazione di infungibilita/esclusivita: Indicare quali sono le < i di natura tecnica, correlate alle
indicazioni diagnostiche e terapeutiche, per le quali non & possibile iego di prodotti con caratteristiche

equivalenti o simili: @ &

o

Il sottoscritto dichiara che le indicazioni‘tecniche, diagnostiche e terapeutiche sopra specificate, sono motivo di

assoluta inderogabile necessita d positivo richiesto (come previsto nella DGR 4702/15 Lombardia) e che

per tali indicazioni non sono dis ili nel repertorio nazionale DM prodotti alternativi con caratteristiche
‘ li che funzionali.

Il sottoscritto dichiara in igssere a conoscenza delle possibili responsabilita di natura civile, penale,
disciplinare ed amministr tabile, in merito all’attestazione di informazioni false, inesatte od erronee e di
essere a conoscenza chejlai sensi dellart. 76 DPR 28/12/2000. N° 445 “chiunque rilascia dichiarazioni
mendaci, forma atti falsi o«le fa uso nei casi previsti dal presente testo unico & punito ai sensi del codice

‘ali in materia. L'esibizione di un atto contenente dati non pit rispondenti a verita
qttordj falso’.

! La richiesta deve essere effettuata almeno 2 settimane prima della data prevista per 'intervento.
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Sistema Socio Sanitario

$ Regione
Lombardia
ASST Gaetano Pini

| Modulo C1/|Richiesta per interventi di osteosintesi

Al Magazzino SAGBO

DATA RICHIESTA /__/ DATA INTERVENTO [/

UNITA OPERATIVA @Sc

Attraverso il Modulo C1 possono essere richiesti unicamente i prodotti per I'ost @i non rientranti in alcun
lotto dell’Accordo Quadro; i sistemi per la fissazione della colonna e p issazione esterna rientrano
nelFAccordo Quadro (lotti 3 e 4, rispettivamente). Eventuali prodo@v lementari all'esecuzione
dellintervento posti in dotazione al Blocco Operatorio in seguito a quisizione da parte della S.C.
Approvvigionamenti (lame, suture, materiali monouso e materiali forniti %azzino Generale) non devono

essere riportati in quanto implicano altre modalita di richiesta.
< &
. Codice .. N.Lotto | Unita di o
Fornitore prodotto Descrizione prodotto o A.Q. misura Quantita
@)
I/ANN

S
O

@
S

A

Motivazioni relative all'eventuale impiego di/;%}i‘ﬂti ossei (Lotto 1 A.Q.) e/o Fattori di crescita (Lotto 2 A.Q.)1
)

&
)

\
Y
/ lchiedente
~ Timbro e firma Respon&bilg& .O.

Timbro e firma Dirigente

Ordini SAGBO
[/ N. Ordine Data emissione /]
icio Ordini SAGBO

Spazio riservato all’

Data ricezione ric

Firma Operatore

" Qualora Fesecuzione dellimpianto comporti limpiego di sostituti ossei e/o fattori di crescita rientranti nell’Accordo
Quadro (lotti 1 e 2, rispettivamente), questi potranno essere indicati in questo stesso Modulo C1 (evitando di presentare
nel contempo anche il Modulo A1), purché il loro impiego risulti oggettivamente motivato compilando I'apposito riquadro.
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