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OGGETTO costituzione e nomina dei componenti della “Commissione Fa@

DELIBERAZIONE ADOTTATA DAL DIRETTORE GENERALE DOTT. F@CO LAURELLI

SU PROPOSTA DEL DIRETTORE SANITA ad interim
25
accertata la competenza procedurale, sottopone in data 018 l'allegata proposta di

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

%@onsabile del Procedimento

IRETTORE SANITARIO

ad interi
IL DIRETTORE z‘b@ ONOMICO FINANZIARIA

ha registrato contabilmente

claspesadi€................... prevista nella presente proposta, rientra nel Conto Economico
del/dei Bilancio/i Preventivo/i Ecpnomico/i anno/anni .................... al /ai conto/i economicofi
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. ...,prevista nella presente proposta, rientra nello Stato Patrimoniale
del/dei Bilancio/i d’eserciziofiv.................... al/aiconto/i n......................... R g

o gl introiti di €.\ (.................. , previsti nella presente proposta, rientrano nel Conto
Economico del/dei
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vvedimento non comporta spesa

Il Direttore f.f. UOC Economico Finanziaria

Dott.s, milia Martignoni
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IL DIRETTORE GENERALE @\
Viste \Qd

- la DGR n. X/4475 del 10/12/2015 “attuazione L.R. 23/2015: costituzi ell'Azienda Socio-
Sanitaria Territoriale (ASST) Centro Specialistico Ortopedico Trau ico Gaetano Pini/CTO”
di costituzione, a partire dal 1° gennaio 2016, dellAzienda SociotSanitaria Territoriale (ASST)
Centro Specialistico Ortopedico Traumatologico Gaetano Pini/CTO averte autonoma personalita
giuridica pubblica e autonomia organizzativa, amministrativa, patrimoniale, contabile, gestionale e
tecnica con sede legale in Milano, Piazza Cardinale Andrea Ferr&% 20122 Milano;

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

Socio-Sanitaria Territoriale Centro Specialistico Orto &K aumatologico Gaetano Pini/CTO con
decorrenza dal 01.01.2016 al 31.12.2018; \

- la delibera aziendale n. 1 del 02/01/2016 di preﬁ%(o della costituzione dell’Azienda Socio-
Sanitaria Territoriale (ASST) Centro Specialisti@ edico Traumatologico Gaetano Pini/CTO,
giusta DGR n. X/4475 del 10/12/2015 e di’ mento dal 01.01.2016 del dott. Francesco
Laurelli quale Direttore Generale, in attuazio &Ita DGR X/4622 del 19/12/2015;

preso atto della deliberazione n. eII’11.02.2015 con cui venivano apportate
modifiche/integrazioni alla composizio a Commissione terapuetica per la gestione del
prontuario terapeutico ospedaliero, i lone, sia dei mutamenti all'epoca intervenuti sull’assetto
strutturale dell'allora A.O. Istituto O @fe Gaetano Pini, sia della necessita di dotare la predetta
Commissione di ulteriori prof ‘%i che per ruolo, competenze multidisciplinari, capacita
manageriali, fossero in grado deré sulla programmazione di una corretta politica del farmaco,
sempre pil orientata alla raz lizzazione delle risorse economiche a fronte del crescente

contenimento della spesa pu@;

allaggiornamento della~comp
N FAS

.l$ "8

valutata 'opport ité ‘: procedere in ossequio a quanto indicato nel POAS 2016-2018 approvato
da ultimo con R n. X/7850 del 12.02.2018 alla costituzione della Commissione Farmaci
affidandole i ¢ individuati dal piano di organizzazione aziendale, nella composizione di
seguito ripo Ata:
Presidente Direttore Sanitario o suo delegato;
Componente—li Direttore del Dipartimento di Ortopedia/T| raumatologia e Chirurgie specialistiche o
suo delegato;
ente |l Direttore del Dipartimento dei Servizi Sanitari di supporto o suo delegato;
Componente |l Direttore del Dipartimento di Reumatologia e Scienze mediche o suo delegato;
Componente |l Direttore del Dipartimento di Riabilitazione o suo delegato;
Componente |l Presidente del Comitato Tecnico Scientifico per la formazione e la ricerca o suo

delegato;
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Componente |l Dirigente della S.S. Farmacia o suo delegato.

Componente |l Direttore della S.C. Patologia Clinica o suo delegato; ®\

ritenuto opportuno richiedere al Presidente ed ai Compone X;mfermare la loro
partecipazione ovvero di individuare un delegato stabile che Ii resenti all'interno della
Commissione e per tutta la durata della stessa;

fatta riserva di estendere di volta in volta, la partecipazione, in s alla Commissione Farmaci, di
altri professionisti dell’azienda, in relazione alla specificita degli atg% ti da trattare;

considerata la necessita di approvare contestualmente il R ento per il funzionamento della
Commissione Farmaci redatto dalla Direzione Sanitari ollaborazione con la Direzione
Amministrativa al fine di individuare le modalita operatige e ommissione;

visti i pareri del Direttore Amministrativo, del Direttor%%rio e del Direttore Sociosanitario, resi
per quanto di competenza, ai sensi dell’'art. 3 del D.@ 02/1992 e s.m.i;

D%&@A
per i motivi di cui in premessa che qui sj in@no integralmente trascritti

1. di costituire la Commissione Farm composizione di seguito riportata:

Presidente |l Direttore Sanitario
Componente |l Direttore del D 1@

suo delegato;
Componente |l Direttore del
Componente |l Direttore d

% delegato;
mento di Ortopedia/Traumatologia e Chirurgie specialistiche o

ento dei Servizi Sanitari di supporto o suo delegato;
partimento di Reumatologia e Scienze mediche o suo delegato;
Componente |l Direttore ¢ ipartimento di Riabilitazione o suo delegato;

Componente i Presid el Comitato Tecnico Scientifico per la formazione e la ricerca o suo

dele
Componente |l Diﬁ@della S.C. Patologia Clinica o suo delegato;
Componente [l Di igeQ della S.S. Farmacia o suo delegato.

2. di approva
Direzione

egolamento per il funzionamento della Commissione Farmaci redatto dalla
ria in collaborazione con la Direzione Amministrativa allegato al presente

andato alla U.O.C. Affari Generali e Legali di acquisire I'accettazione della nomina o
la designazione del delegato stabile da parte del Presidente e dei Componenti della Commissione:

4. di precisare che il presente provvedimento non comporta oneri finanziari a carico dell'Azienda;

/
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5. di dichiarare il presente provvedimento non soggetto a controllo p@ ai sensi

dell'art. 17, comma 4, della L.R. n. 33/2009 (come modificato dalla L.R. 23/2@
i

6. di disporre la pubblicazione, nei modi di legge, della presente deliberaz ando atto che la
stessa € immediatamente esecutiva, ai sensi dell’'art. 17, comma 6, I n. 33/2009 (come
modificato dalla L.R. 23/2015).

DIRETTORE

SOCJQ SANITAR|Q, *

Direzione Sanitaria
Si attesta la regolaritd amministrativa e tecnica del presente provvedimento
Responsabile del dr.ssa M.S.Pirola

Pratica trattata da: avv.Cristina Clementi { (‘w
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Si certifica che la presente deliberazione € pubblicata all'albo pretorio irfo ico di quest'Azienda

5%,
i iy

32 b
(K7
fee

RELATA DI PUBBLICAZIONE

sul sito internet istituzionale, cosi come previsto dall’art. 32, comma ..6912009,e dall'art. 8 del
D.Lgs. 33/2013, dal 235 MAB. 2018 e vi rimarra per quindici giorni consecutivi.

o,

La deliberazione si compone di n. 5 pagine di cui n. 4 pagine di a%ati.
'

UOC Affari Generali, Istit '3@ Legali
Il Funzionario

Alome Mo
6‘@“

> \
Per copia conforme all’'originale per @ministrativo
Milano, li Q§
ffari Generali, Istituzionali e Legali
il Funzionario addetto
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1. INTRODUZIONE

La numerosita e la complessita tecnologica sempre pili evidente dei Dispositivi Me@), pone il

problema di garantire il loro uso appropriato, intendendo con cid la capacita di a@
provata efficacia e sicurezza ai pazienti per i quali & opportuno il loro utilizzo, ass@

tecnologie di
el contempo la

0 con indicazioni

fine di avere un supporto decisionale sulla possibile introduzione di-nuovi ¢
&

spositivi nel Repertorio DM
aziendale.

L'eterogeneita dei componenti della commissione consente di fizzare aspetti organizzativi, clinici,
tecnici e di compatibilita economica relativi alla suddetta intr .

La CODMA non rilascia alcun parere autorizzativo all’ac ?s% Icun tipo di dispositivo, la cui valutazione
€ rimessa alla Direzione Strategica, previa acquisizio@

dalla CODMA.,

S
' 52

Scopo del presente regolamento & queg@i2 licitare le attivita svolte dalla CODMA dell’ ASST Gaetano
Pini-CTO e le relative responsabilita, Q i

3. COMPOSIZIONE :2
La CODMA é presieduta d ore Sanitario Aziendale ed é costituita da componenti di diritto e da
componenti non di diri nati con determinazione del Direttore Generale su proposta del predetto

Direttore Sanitario. <?wmponenti di diritto, oltre al Direttore Sanitario Aziendale, il Direttore del
Azienda

relazione, nonché dell’istruttoria condotta

modalita operative.

Servizio di Farmacia le, il Direttore U.0.C. Gestione Acquisti — Logistica ed il Referente dell’U.0.S

<

Ingegneria Clini
ti non di diritto i dirigenti del ruolo sanitario, amministrativo e tecnico, nominati come da
ma 1, secondo criteri di interdisciplinarieta a garanzia di una presenza, per qualifica,
ne ed esperienza, tale da consentire alla Commissione di valutare un impiego efficace e sicuro

dei dispositivi medici utilizzati all'interno dell’Azienda Ospedaliera.

La CODMA ¢, pertanto, costituita come segue:
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- Presidente: Direttore Sanitario Aziendale o suo delegato;
- Componente: Direttore del Servizio di Farmacia Aziendale; N
- Componente: Referente U.0.S. di Ingegneria Clinica;

- Componente: Direttore U.0.C. Gestione Acquisti — Logistica; @\
- Componente: Responsabile del SITRA; Q
- Componente: Direttore del Dipartimento di Ortopedia/traumatologia e i pecialistiche

- Componente: Direttore del Dipartimento di Riabilitazione

- Componente: Direttore del Dipartimento di Reumatologia e Scienze.m

- Componente: Direttore del Dipartimento dei Servizi sanitari(g porto;

- Componente: Presidente del Comitato Tecnico Scientifico per Ia%t@nazione e laricerca
O

La Commissione potra essere modificata e/o integrata, on componenti esterni, mediante
determinazione del Direttore Generale. | componenti no '(e o farsi sostituire nelle riunioni ma, previa
approvazione del Presidente, si pud prevedere la presen%g;-o specialista di area di pertinenza del DM in
valutazione, che possa fornire ulteriori informazio @

istruttoria. | componenti non di diritto restano in er tre anni. La durata in carica & rinnovabile dal
Direttore Generale per altri tre anni su proposté@

(per qualsivoglia ragione, ivi comprese |§ oni dalle presenti funzioni) di un componente non di

diritto, lo stesso viene sostituito, su pr@ el Direttore Sanitario Aziendale, con determinazione del

Direttore Generale. &
4. DESCRIZIONE DELLE ATTI@RESPONSABILITA’

4.1 Processo di valutazio ntroduzione di un nuovo DM

orredo della documentazione gia presente in

rettore Sanitario Aziendale. In caso di indisponibilita

Il processo di valuta ' introduzione di un nuovo DM all'interno del Repertorio Dispositivi Medici

Aziendale consta di due'fasi:
e Presentazionedefla richiesta di introduzione di un nuovo DM;

e Valutazi lla richiesta;

della richiesta di introduzione di un nuovo DM
i un nuovo dispositivo medico mai utilizzato in ASST, redatta dal medico ed approvata dal
responsabile della propria Struttura Complessa, viene inviata al Referente dell'ingegneria Clinica per la

valutazione preliminare della completezza e della correttezza della documentazione.
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La richiesta deve essere formulata utilizzando I'apposito modulo MODO1/R01 second%ruzione
operativa I0P01/RO1. Il modulo di richiesta, opportunamente compilato in tutte le sue p@% edato
m

della documentazione necessaria (scientifica e giuridica eventualmente su supporto iﬁ&ya o) ai fini
(]

issata per la
seduta. Ove la richiesta pervenga oltre detto termine, il relativo esame da parte d A avverra alla
seduta successiva. Il Referente dell’Ingegneria Clinica, dopo aver verificato |a ¢ zza formale delle

richieste, provvede alla loro registrazione e a predisporre I'istruttoria; in caso ¢éntrario le richieste vengono

restituite al richiedente onde consentirgli, se necessario, di integrare la dogu zione.

** Valutazione della richiesta di introduzione \
A seguito della valutazione della completezza delle richieste réduzione pervenute il Referente
dell'lngegneria Clinica divulga via mail a ciascun memb a Commissione le richieste stesse,

ai fini della valutazione. Ciascun membro

&
corredandole, qualora ritenuto necessario, di ulteriore 6% azione inerente ad evidenze scientifiche
disponibili e/o altra documentazione scientifica riten f\“

o' la compilazione del modulo MOD01/R02.
Il modello di riferimento della valutazione & quelfc Health Tecnology Assesment (HTA) applicato con
diversi livelli di approfondimento in relazione allargomento trattato.

I moduli di valutazione compilati e firmati

Qualora necessario la Commissione pohledere la partecipazione del medico proponente e di ogni

presentati dai membri in sede di riunione CODMA.

altra figura professionale che, p on facendo parte della Commissione, risulta coinvolta nella
formulazione di un parere.

Al termine del processo di valu@u ¢’ la Commissione stila un report sulla base del quale viene motivato il

parere di sintesi, quale:

NS

1. Introduzionene orio favorevole
2. Introduzione n; i epertorio non favorevole

rocesso valutativo il Referente dell’lngegneria Clinica archiviera tutti i documenti

presentati DMA e quanto ad essa relativi su una cartella condivisa con tutti i membri della
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4.2 Aggiornamento Repertorio DM aziendale

La CODMA si occupa dell’aggiornamento del Repertorio dei dispositivi medici dell’ASST PINN
Il Repertorio dei Dispositivi Medici & uno strumento di rapida consultazione che a gréga macro gruppi
omogenei di Dispositivi Medici suddividendoli per destinazione d’uso e per class ogenee al fine di

facilitarne la scelta da parte degli operatori. Tale Repertorio rappresentdo disponibile ed

implementato, I'elenco dei dispositivi che sono ritenuti appropriati per le att% che svolte in Azienda.

Una volta costituito il Repertorio aziendale, la Commissione lo ma iornato attraverso una
periodica valutazione volta a dismettere i dispositivi ritenuti obsoleti’a re di dispositivi di nuova
introduzione. Q%\%

O
Oltre alle suddette attivita la CODMA fornira un supporto tecni ientifico all’ U.0.C. Gestione Acquisti —

Logistica per la predisposizione dei contenuti tecnici dei capi atidi acquisto relativi ai nuovi DM valutati
5. ATTRIBUZIONE DEL PRESIDENTE Q\

Compete al Presidente di: o

e convocare le sedute ordinarie e straordi &blla CODMA mediante awviso scritto, che deve essere

recapitato ad ogni componente entr@orni dalla data stabilita per la relativa seduta;

stabilire I'ordine del giorno; &9

moderare le riunioni della CODM

richiedere il parere di esp@ do necessario all’'argomento da trattare;

ella CODMA.

firmare il verbale delle se

6. FREQUENZAE VA ELLE SEDUTE E DELLE DECISIONI

Le sedute ordinari ODMA sono tenute, di norma, una volta ogni tre mesi e, comunque,
ogniqualvolta sia necessario, a giudizio del Presidente.

& . . . .
La CODMA e vali ente riunita quando & presente la meta pil uno dei componenti e delibera a

er assenza o impedimento, la stessa deve essere preventivamente giustificata. Nell'ipotesi di
non possibilita di partecipazione alla seduta, solo i componenti di diritto possono delegare altri in loro vece.
| componenti non di diritto, in caso di quattro assenze consecutive non giustificate, decadono

automaticamente dalla nomina nella Commissione.
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7. SVOLGIMENTO DELLE SEDUTE

All'inizio della seduta viene verificato, per la validita della stessa, il numero legale dei preseN

La presenza di esperti o gruppi di lavoro, viene decisa, di volta in volta, dalla CODMA e/o dal Presidente in

base all'argomento da affrontare, cercando di favorire la composizione di gruppi intetdisciplinari. Alla fase

decisionale partecipano unicamente i componenti della CODMA @

| componenti che hanno effettuato richiesta di inserimento di dispositivi medici mungque, che abbiano
% debbono astenersi dal

conflitto di interessi sull’argomento in trattazione non possono esprime i
partecipare alla trattazione dell’argomento stesso e dalla relativa decision%

Il verbale della seduta deve riportare le seguenti indicazioni: o %
e orario, data e luogo della seduta; §
e chi ha assunto la presidenza della seduta;

e componenti presenti ed assenti; o \@

punti di discussione dell’ordine del giorno;

Il parere di sintesi, comprensivo di CND, relativo ﬁ@ma richiesta valutata;

® i componenti che si astengono dalla dec’@iondo viene discussa una richiesta per la abbiano
conflitto di interessi sull’argomento in trattazione;

data e firma del Presidente. @
8. TRASMISSIONE DEL VERBALE DEI@DUTA

La copia del verbale della sedut

seduta, via e-mail dal Referente Ingegneria Clinica :
® a ciascun componente DMA;

e alla Direzione Str

ativi allegati vengono inviati, entro 15 giorni dalla data dell’avwenuta

® ai medici richi

Il presente regolamento, entra in vigore il primo del mese successivo alla data di esecutivita della

deliberazione de tore Generale di relativa adozione.

9. RIFER 1 NORMATIVI

rtate di seguito le pili recenti disposizioni Regionali e Nazionali in merito I'introduzione di

nuovi DM nelle strutture del SSN:

Regole di sistema 2014 di Regione Lombardia
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“Per verificare I'appropriatezza e la convenienza economica relativa all'introduzione di nu ispositivi
medici, nonché il corretto utilizzo in percorsi terapeutici prestabiliti di quelli esistenti %ﬁenda
ospedaliera/IRCCS dovra prevedere un percorso di valutazione finalizzato a rac liere’ evidenze
relativamente alla efficacia ed ai benefici correlati all'utilizzo dei nuovi dispositivi stessi. issis....Cio potra
avvenire anche avvalendosi di una Commissione Dispositivi Medici Azienda vra avere una
composizione multidisciplinare e mantenere i propri atti disponibili per la ¢ && e da parte di altri

soggetti eventualmente interessati ai contenuti delle attivita svolte”.

Regole di sistema 2018 di Regione Lombardia
“Per quanto riguarda le procedure negoziate per forniture e sewizi?’%nfungibili si rimanda alle Linee

Guida ANAC n. 8 “Ricorso a procedure negoziate senza previa pubblicazione di un bando nel caso di

forniture e servizi ritenuti infungibili”. Si rammenta il principio 0 in via preliminare nelle linea guida:

da un punto di vista giuridico ed economico, i concetti &i.i ibilita ed esclusivitd non sono sinonimi.

L'esclusiva attiene all’esistenza di privative industriali, sm cui solo il titolare di un diritto di esclusiva

(brevetto) puo sfruttare economicamente un certo otto o servizio, mentre un bene o servizio &
|@>o

infungibile se & 'unico che pud garantire il soddiﬁx

Linea Guida ANAC n.8 é

di un certo bisogno”.

“Da un punto di vista giuridico ed econo concetti di infungibilita ed esclusivita non sono sinonimi.
L'esclusiva attiene all’esistenza di priv @mstriaﬁ, mentre un bene o servizio & infungibile se & F'unico
che puo garantire il soddisfacim irun certo bisogno. L'infungibilita pud essere dovuta all’esistenza di
privative industriali ovvero esser conseguenza di scelte razionali del cliente o dei comportamenti del
fornitore; I'effetto finale & co un restringimento della concorrenza, con condizioni di acquisto meno
favorevoli per I'utente. Non - una soluzione unica per prevenire e/o superare fenomeni di infungibilita,

ma € necessario pro% 0 per caso al fine di trovare soluzioni in grado di favorire la trasparenza, la
?

non discriminazione effettiva concorrenza nel mercato. Sulla base delle indicazioni della Corte,

iu?isprudenza costante nazionale, spetta alla stazione appaltante verificare

rigorosament:
intende a " ave. In altri termini, la stazione appaltante non pud accontentarsi al riguardo delle

caso, extraeuropei”.
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Allegato modulo di richiesta di introduzione di nuovo dispositivo medico
MODO01/R01 (MODULO AZIENDALE INTRODUZIONE DISPOSITIVI MEDICI)
MODO02/R01 (MODULO AZIENDALE VALUTAZIONE DISPOSITIVI MEDICI)
I0P01-RO1 (ISTRUZIONE OPERATIVA PER LA COMPILAZIONE DEL MODULO AZIENDA PER

L'INTRODUZIONE DI DISPOSITIVI MEDICI) \@

10. ALLEGATI
N
| A\
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1. INTRODUZIONE \

L'iter autorizzativo relativo I'introduzione di un nuovo Dispositivo Medico mai u in Azienda e
non presente nel Repertorio Dispositivi Medici Aziendale prende awvio ilazione della

richiesta di introduzione nel Repertorio stesso. %

Il Repertorio dei Dispositivi Medici & uno strumento di rapida consultazio he)aggrega macro gruppi
omogenei di Dispositivi Medici suddividendoli per destinazione d’uso € per cfassi omogenee al fine di
facilitarne la scelta da parte degli operatori.

Q.

Le richieste di introduzione devono essere formalizzate attraversg%ﬁdo aziendale MODO01/R01 ed
inviate alla mail aziendale codma@asst-pini-cto.it.

nuovi dispositivi. L'eterogeneita dei componenti della ¢ one consente di armonizzare aspetti

&
LA CODMA svoige da supporto decisionale sulla possibile in @ne nel Repertorio DM aziendale di
i
organizzativi, clinici, tecnici e di compatibilita economi %l% i alla suddetta introduzione.

La CODMA non rilascia alcun parere autorizzativo uisto di alcun tipo di dispositivo, la cui
valutazione & rimessa alla Direzione Strategic revia acquisizione della relazione, nonché
dell’istruttoria condotta dalla CODMA. @

&

I modulo MODO1/RAO1 potra essere
dell’introduzione del DM. Le richieste di i
proponente e dal Direttore di Struttura

%to di tutta la documentazione a supporto
ione di nuovi dispositivi dovranno essere firmate dal

Il processo per la valutazione dell’ap[@tezza delle richieste é finalizzato al verificare |'utilizzo nella
pratica clinica di tecnologie piu eﬁ%’ ure ed efficienti in sostituzione di tecnologie meno efficaci,
sicure ed efficienti, secondo litayresponsabili, condivise, trasparenti, monitorabili e verificabilj,
nel rispetto dell’erogazione elli Essenziali di Assistenza.

In questo documento verrascritti gli aspetti fondamentali per una corretta compilazione.

2. DEFlNlZlou@lvo MEDICO

Le richieste inviate\dl CODMA dovranno essere relative unicamente all’introduzione nel Repertorio
Dispositivi Medici endale di un nuovo Dispositivo Medico mai utilizzato in Azienda di cui il
proponente riti di avvalersi.

sitivo medico é qualsiasi strumento, apparecchio, impianto, sostanza o altro prodotto,
utilizzato da solo o in combinazione (compreso il software informatico impiegato per il corretto
funzionamento) e destinato dal fabbricante a essere impiegato nell’'uvomo a scopo di diagnosi,
prevenzione, controllo, terapia o attenuazione di una malattia; di diagnosi, controllo, terapia,
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=0
attenuazione o compensazione di una ferita o di un handicap; di studio, sostituziohie. o difica
dell’anatomia o di un processo fisiologico; di intervento sul concepimento, il quale prodgtto nen eserciti
I'azione principale, nel o sul corpo umano, cui é destinato, con mezzi farmacologici o\ munologici

mediante processo metabolico ma la cui funzione possa essere coadiuvata da tali

3. COMPILAZIONE DEL MODULO \@
e

I criteri di valutazione adottati dal CODMA seguono i principi del Programma gionale HTA. Viene
valutato il Dispositivo proposto in relazione a quello che afﬁancheré/sost@ llo in uso in ASST o
alanalogo sul mercato per finalita cliniche (comparetor gold stand s ndo un’analisi multi-
disciplinare.

Il modulo dovra riportare informazioni esaustive sia del Disposiﬂ%posto che del comparetor per
quel che riguarda le 7 dimensioni oggetto di valutazione:

Impatto organizzativo @ ©
Rilevanza generale del problema di salute

Rilevanza generale della tecnologia o @
Impatto economico

Efficacia Teorica e pratica \
Sicurezza @

Impatto etico
&

Maggiore & il dettaglio delle informazioni in %naggiore sara |'accuratezza nella valutazione della
commissione. Il proponente potra avvalersj pporto dell’Ingegneria Clinica e dell’'U.O.C. Gestione
Acquisti - Logistica per la compilazione g& lo qualora lo ritenesse necessario.

Le richieste ritenute carenti in te di appropriatezza della compilazione e che esulano le

competenze della CODMA sarannd rinviate al richiedente.

4. DICHIARAZIONE DI | GIBILITA ED ESCLUSIVITA

Nella dimensione relativa Ii
caratteristiche di infungibili

tto economico viene chiesto se il Dispositivo proposto risulta avere
alora il proponente lo ritenga dovra compilare I'allegato A.

L'informazione relati infungibilita dell’utilizzo del Dispositivo Medico per Iottenimento
dell’obbiettivo cl gnosi, prevenzione, controllo, terapia o attenuazione di una specifica
condizione clinica) hdin questo contesto solo una finalita valutativa.

< . - A L .
are opportuno ricordare che da un punto di vista giuridico ed economico, i concetti
esclusivita non sono sinonimi. L'esclusiva attiene all’esistenza di privative industriali,
mentre e o servizio € infungibile se & F'unico che puo garantire il soddisfacimento di un certo

bisogn

HIARAZIONE DI NON SUSSISTENZA DI CONFLITTO DI INTERESS!I ANCHE SOLO POTENZIALE

Il modulo di richiesta per I'introduzione di un nuovo dispositivo medico dovra essere accompagnato dalla
dichiarazione di non sussistenza di conflitto di interessi anche solo potenziale allegata al modulo stesso.
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RIQUADRO DA COMPILARE A CURA DEL CODMA
ISTANZA N° | DEL /
NY
VALUTAZIONE DISPOSITIVO MEDICO PROPOST

PRIORITIZZAZIONE 2
Il modello mini-HTA identificato per le valutazioni prevede 7 dimensioni da analizzare per valutare le tecnologie
proposte: 5 %
1. Impatto organizzativo \
2. Rilevanza Generale del problema di salute ©
3. Rilevanza Generale della tecnologia
4. Impatto economico 5 @

6. Sicurezza
7. Impatto etico

Il primo passo prevede la prioritizzazione delle dimensio
a seguito di un’overview generale sulla tecnologia :~
ciascuna dimensione un peso ritenuto appropriato allfa
| pesi vanno da 1= importanza minima ad 7=i
assegnare lo stesso peso a due dimensioni
segnare il punteggio assegnato di volta in vol

Tabella prioritizzazione Tecnologia Ppop\dga\

Leul’ are I'inserimento dei pesi utilizzare la colonna a destra per

Q

q tecnologia proposta e del coparator. Ogni valutatore,
alutazione e sui suoi comparator, dovra assegnare per
ogia da valutare esprimendo un giudizio di importanza.

a massima, nella compilazione si dovra avere cura a non

Dimensione 1 2 3 4 5 6 7 1
. . 2

Impatto organizzativo Q

Rilevanza Generale del proalute 3

Rilevanza Generale deI@%ﬁgia 4

Impatto economico 5

O

Efficacia teorica @} 6

Sicurezza 7

Impatto g&&
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Tabella prioritizzazione Tecnologia comparator

1
Dimensione 1(2[3]|4]|5]6 @\X
N 2
Impatto organizzativo (
Rilevanza Generale del problema di salute 3
Rilevanza Generale della tecnologia /\ J 4
Impatto economico 5
N2
Efficacia teorica e pratica N 6
[
Sicurezza @ 5) 7
Impatto etico \ 8

AN

1. IMPATTO ORGANIZZATIVO @

TECNOLOGIA PROPOSTA < @

0: Assenza di informazioni credibili

1: Impatto negativo: se adottata, la tecnol%@derebbe importanti riorganizzazioni con

scarse garanzie di appropriatezza

2: Impatto neutro: se adottata, la tecnol on determinerebbe importanti conseguenze

sull'organizzazione dell'offerta sanitarig’

3: Qualche impatto positivo: I‘ac@e\agla tecnologia potrebbe facilitare un miglioramento

organizzativo

4: Positivo: se adottata, la tecn
organizzato o faciliterebbe riorga

J7azioni virtuose.

igliorerebbe la performance dell’attuale sistema

S

TECNOLOGIA COMPARATOR™

0: Assenza di informaWdibili

1: Impatto negativggse@dottata, la tecnologia richiederebbe importanti riorganizzazioni con

scarse garanzie di opriatezza

2: Impatto r@ adottata, la tecnologia non determinerebbe importanti conseguenze

sull’organizZazi dell'offerta sanitaria
g

3: Qualc;;@}tto positivo: I'adozione della tecnologia potrebbe facilitare un miglioramento

organizzati

4: Pos‘iﬁ&&se adottata, la tecnologia migliorerebbe la performance dell’attuale sistema

organizzato o faciliterebbe riorganizzazioni virtuose.
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2. RILEVANZA GENERALE DEL PROBLEMA DI SALUTE

NUOVA TECNOLOGIA PROPOSTA

1. Descrizione e gravita della malattia

m\\@
@\N
O

0: Assenza di informazioni credibili

)

1: Pochi disagi

N

Y

2: Modifica la qualita di vita

°

3: Determina disabilita

4: Minaccia la vita

)

(NS

2. Dimensioni della popolazione interessata

<

0: Assenza di informazio%cr

S
&

1: X < 1/100,000

S

2:1/100,000 < X < %1(

3:1/1,000< X < 1/4@\\9

S

\/
4:X > 1/100 &\/

TECNOLOGIA COMPARATOR ©%
1. Descrizione e gravita ttia

<ana di informazioni credibili

§Pochi disagi

2: Modifica la qualita di vita

3: Determina disabilita

4: Minaccia la vita

2. Dimensioni della popolazione interessata
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0: Assenza di informazioni credibili

1: X < 1/100,000

2:1/100,000 < X < 1/1,000

%
AN
A\
P

3:1/1,000 < X < 1/100

4:X>1/100

3. RILEVANZA GENERALE DELLA TECNOLOGIA o

TECNOLOGIA NUOVA PROPOSTA @Z
o

§
"

0: Assenza di informazione sulla rilevanza tecnica rispettc%}l\%araton

1: Rilevanza tecnica piu bassa rispetto ai comparatori x

2: Rilevanza tecnica simile ai comparatori < U

3: Moderato miglioramento di performance risyeib&ai comparatori

4: Miglioramento di performance importa/‘?g@\\’&gggto ai comparatori

TECNOLOGIA COMPARATOR @

/N

0: Assenza di informazione sulla%za tecnica rispetto ai comparatori

1: Rilevanza tecnica pit bassa r ai comparatori

2: Rilevanza tecnica sim@@aratori

3: Moderato miglior@@bperformance rispetto ai comparatori

4: Miglioramento di perfoymance importante rispetto ai comparatori
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4. IMPATTO ECONOMICO

@@
@\N

0: Assenza di informazione finanziaria e/o economica @
1: Aumento sostanziale della spesa rispetto ai comparatori %

2: Nessuno o pochi cambiamenti della spesa rispetto ai comparatori @

3: Riduzione moderata della spesa rispetto ai comparatori vy \V/

4: Riduzione significativa della spesa rispetto ai comparatori \

@
5. EFFICACIA TEORICA E PRATICA o \Q

0: Assenza di informazione

1: Peggioramento degli esiti riferiti dai pazienti rigpeomparatori

2: Esiti riferiti dai pazienti simili rispetto ai compa@to

3: Qualche miglioramento degli esiti nfent[l\dha@ntl rispetto ai comparatori

4: Importanti miglioramenti degli esiti rifﬁ azienti rispetto ai comparatori

S

@

o

SICUREZZA

o

: Assenza di informaziom

[EY

: Sicurezza/tollerabil'té%ée rispetto ai competitori

N

: Stessa sicurezza/tohéY@i\li{é rispetto ai competitori

w

: Qualche miglioréﬁ\en% nella sicurezza/tollerabilita

4: Imponante@xamento nella sicurezza/tollerabilita

Per qu riguarda le dimensioni IMPATTO ECONOMICO, EFFICACIA TEORICA E PRATICA e
SICU laddove alla nuova tecnologia venga assegnato punteggio pari 4 alla tecnologia
comparator sara assegnato automaticamente valore 1 e viceversa, mentre se alla nuova
tecnologia verra assegnato 3 alla comparator verra assegnato 2 e viceversa.
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7. IMPATTO ETICO

)

TECNOLOGIA NUOVA PROPOSTA

0: Negativo: se adottata, la tecnologia faciliterebbe disequita tra persone nell’utiliz i
appropriato dei servizi sanitari

N
1: Nessuno: se adottata, la tecnologia non determinerebbe disequita di accessq'ai servizi
sanitari o

. L s y < . . ..
4: Positivo: se adottata, la tecnologia migliorerebbe I'equita neil’u @i @\appropriato dei servizi

sanitari @

TECNOLOGIA COMPARATOR @

2O

0: Negativo: se adottata, la tecnologia facilitereb@uité tra persone nell’utilizzo

appropriato dei servizi sanitari
O

1: Nessuno: se adottata, la tecnologia no rminerebbe disequita di accesso ai servizi

sanitari
/N

4: Positivo: se adottata, la tecnoigliorerebbe I'equita nell’utilizzo appropriato dei servizi

sanitari @

W
-

& Firma del Valutatore
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RIQUADRO DA COMPILARE A CURA DEL CODMA
ISTANZA N° | DEL / ]

\E)
RICHIESTA DI INTRODUZIONE DI NUOVO DISPOSITIVO MEDICO \@

Identificazione del richiedente @

Data % \/

Dirigente proponente/referente

Centro di costo della struttura richiedente @

Telefono: o Q

@-mail:
JANN

Dispositivo medico richiesto (caratteristiche innovat%e ione all’utilizzo in ASST).

Modello/Nome commerciale f\&

Produttore/fornitore &7
¢

Tecnologia COMPARATOR

Per COMPARATOR si identifica il
come finalita cliniche (caratteri:

itivo che affianchera/sostituira quello in uso in ASST o analogo sul mercato
tandard in relazione all’utilizzo in ASST).

Modello/Nome commeﬁ\a%

Produttore/forn@ <
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IMPATTO ORGANIZZATIVO \N

1. Ulintroduzione del Dispositivo Medico (indicare dove si colloca il DM comparator) :

Comparetor: DM che affianchera/sostituira quello in uso in ASST o all'analogo sul mercato per fi linicke (comparetor
gold standard)

Affianchera una tecnologia gid presente in ASST @

(specificare quale)

N
&
Sostituira una tecnologia gid presente in ASST \

{specificare quale) @ &

Q @
Rappresenta una tecnologia completamente nuova non \
presente in ASST @

formazione del personale a livello della Struttura ere le stesse informazioni anche per il comparator.

2. Llintroduzione della tecnologia prevede modnf@@;lzzatwe e\o risorse di personale aggiuntive o di
es

Q%&))
&@

3. Llintroduzione della prevede investimenti e attrezzature necessari al suo utilizzo? Descrivere le
stesse informazioiia% er il comparator.

<
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4. LUintroduzione della tecnologia prevede una ubicazione dedicata ed eventuali intewen@ali e/o

impiantistici necessari? Descrivere le stesse informazioni anche per il comparator.

Y

5. La previsione di utilizzo & di UO, dipartimentale o interdipartimentale? \V

R

<

RILEVANZA GENERALE DEL PROBLEMA DI SALUTE Q\

\ on la tecnologia proposta (o severitd delle condizioni di
omplessivi di mortalita, disabilita, impatto sulla qualita della
indicazione del confronto con la tecnologia comparator.

1. Descrizione e gravita della malattia

&
Severita delle condizioni di salute dei pazienti da ~
salute che questa potrebbe prevenire) in termin

vita, percorso clinico (ad es. acutezza, stadi clinf

INZ

2. Dimensioni della %@e interessata

Numero di persone affette’dalla malattia (trattata o prevenuta dalla tecnologia) di una specifica popolazione in un
determinato periodd;,\pud-gssere espresso come numero annuale di nuovi casi (incidenza annuale) e/o porzione di
popolazione affett a data determinata (prevalenza) con indicazione del confronto con la tecnologia comparator.

RILEVANZA GENERALE DELLA TECNOLOGIA
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1. Rilevanza generale della tecnologia sul percorso assistenziale

O

N

Descrivere le caratteristiche tecniche salienti della tecnologia con indicazione del confr@r la tecnologia

comparator.

<

®
N

\&)}

IMPATTO ECONOMICO

°

1. Quali sono i costi presunti? (stima per definizione impatto ecogo@vporti IVA

compresa)

N

Tecnologia proposta

&

Accessori
(specificare tipologia e costi)

N
O
o

Materiale consumabile
(specificare tipologia, consumo ann

costi) @

Al fine della valutazione ec%ﬁx@aré necessario indicare anche una stima dei costi della tecnologia comparator.

Tecnologia <

Accessori

{specifica logia e costi)
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~

Materiale consumabile
(specificare tipologia, consumo annuo e

costi) @

2. Latecnologia proposta ha delle caratteristiche di infungibilita/unicita? @

Appare opportuno ricordare che, da un punto di vista giuridico ed economico, i c%&i infungibilita ed esclusivita
non sono sinonimi. L’esclusiva attiene all’esistenza di privative industriali, secondo solo il titolare di un diritto di
esclusiva (brevetto) puo sfruttare economicamente un certo prodotto o sen@%re un bene o servizio é infungibile
se & l'unico che pud garantire il soddisfacimento di un certo bisogno. Un ben ervizio pud essere infungibile, anche
se non vi é alcun brevetto sullo stesso. &

@

La dichiarazione di infungibilité é a cura del Responsabile propon. edovra accompagnare la richiesta (ALL. A)

La dichiarazione di esclusivita é a cura della ditta che ne det@eﬂo e dovra accompagnare la richiesta.

NS
S

N
3. Quai & la procedura clinica per la iene richiesta la tecnologia? (specificare, laddove possibile, il
nomenclatore ambulatoriale, il codice @i dura ICD9-CM o il DRG di riferimento)

)

©

SN

EFFICACIA TEORICA E P%
1. Qualisonolep di‘efficacia disponibili e quali evidenze sono presenti in letteratura (forza, casistica, ecc)?

raove
£’ possibile all@w@di specifici, Linee guida all’'uso e la bibliografia relativa alla nuova tecnologia

2. Quali sono i miglioramenti attesi a fronte dell’introduzione della nuova tecnologia?

Capacita della tecnologia proposta di determinare cambiamenti positivi negli esiti (outcome) riportati dai pazienti
(ERP) (ad es. qualita della vita) oltre e al di ld dei cambiamenti positivi misurati con parametri clinici, fisiologici o
genomici. Include anche miglioramenti nella convenienza per i pazienti e nella aderenza dei medesimi al trattamento a
confronto con la tecnologia comparator.
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Es: Riduzione del rischio attribuibile all'impiego ottimale della tecnologia proposta nella popolazione eligibile (ad es.
prevenzione, riduzione nella trasmissione delle malattie, riduzione nella prevalenza dei fattori chip)>

.\- (ad es. sollievo dei

%

Es: Natura dei benefici clinici che la tecnologia proposta pué comportare nel singola
sintomi, prolungamento della vita, cura).

N

gutcome clinico rispetto alla tecnologia
u\ parator) e come si confrontano tra loro

3. Descrivere gli aspetti salienti del confronto in termini di efficacia é
che andra ad affiancare/sostituire o quelle analoghe sul mercat
in termini di efficacia? &

O

SICUREZZA &

1. La tecnologia proposta implica impieg %iazioni ionizzanti - non ionizzanti per cui risulta necessaria
comunicazione preventiva come previst, Igs. 230/95 e s.m.i., d.igs. 187/2000

¢

Q

»)

2. Latecnologia proposta@ma modifica dei nulla osta autorizzativi esistenti (d.Igs. 230/95 e s.m.i.)

3. Latecnologi sta implica una prova di accettazione e stato di funzionamento delia tecnologia prima del suo
impiego clinico da parte di altre Strutture (ad esempio Fisica Sanitaria, Ufficio Tecnico,...)

4. la tecnologia comporta rischi residui per la salute e la sicurezza del personale ospedaliero, tali da richiedere
specifica formazione, uso di DPI ed integrazione del documento di valutazione dei rischi ai sensi del D.Lvo 81/08?
(specificare)
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IMPATTO ETICO @
1. Llintroduzione della nuova tecnologia pud implicare ricadute di carattere etic@

R,

<

2. Quali elementi devono essere introdotti nel consenso e nell'infcmﬂ olta al paziente?

N

Data

Q&\@a del Direttore di Struttura Complessa

Firma del Direttore di Dipartimento &7 Firma del Dirigente proponente/referente
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Dichiarazione di infungibilita

Motivazione di infungibilita: (Indicare quali sono le ragioni di natura tecnica, corre jndicazioni diagnostiche e
terapeutiche, per le quali non & possibile I'impiego di prodotti con caratteristiche W o simili).

G

@)

@

assoluta inderogabile necessita de itivo richiesto (come previsto nella DGR 4702/15 Lombardia) e che per tali
indicazioni non sono disponibili nel repertorio nazionale DM prodotti alternativi con caratteristiche equivalenti sia in
termini prestazionali che funzion @

Il sottoscritto dichiara ino re a conoscenza delle possibili responsabilita di natura civile, penale, disciplinare
ed amministrativo contabile; erito all’attestazione di informazioni false, inesatte od erronee e di essere a
conoscenza che, ai sensm’ art. 76 DPR 28/12/2000. N° 445 “ chiunque rilascia dichiarazioni mendaci, forma atti falsi

o ne fa uso nei casi previstidal 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 di falso”

il sottoscritto dichiara che le indicazion %ﬂiche, diagnostiche e terapeutiche sopra specificate, sono motivo di
3* DS
DE

I Dirigente proponente

Milano, li {timbro e firma)




- % Soomo tmechms Cod.: MOD01/R01
Sistema Socio Sanitario MODULO AZIENDALE Data 09/05/2018
Eggm’z " INTRODUZIONE DISPOSITIVI MEDICI Rev. 0.1
ASST Gaetano Pini Pagina 9 di 10

(O

| O

DICHIARAZIONE DI NON SUSSISTENZA DI CONFLITTO DI INTERESSI ANCHE SOLO 'I%LE
(DA COMPILARE A CURA DEL PROFESSIONISTA RICHIEDEN

NOME E COGNOME .......coottrreeetnsstansesasncessn esee st sassns s snnsss s sessss st sesssssesseneofl e es e Noeoressssess s oo see e
TITOLO/RUOLO .cooereemrsecinsrmccsmssmssesssasssessnssssssssss s s sssssessssnsssssssessesssssemmsseee S s ees e eeeeee e

INDIRIZZO E-MAIL PROFESSIONALE .........uoveeeeeeerreiecnsen e eeeeee e sesnns % .....................................
CONSAPEVOLE

¢ dell'obbligo di segnalazione di situazioni che possano realizzaﬁ'%ﬁnﬂitto di interesse anche solo

potenziale, cosi come previsto dal comma 41 della L. 6 novembre 2012 n. 190 “Disposizioni per la
'd pubblica amministrazione” ,
dall’articolo 7 del DPR 62/2013 “Regolamento recante i Comportamento dei dipendenti
pubblici, a norma dell’art. 54 del D.Igs. n. 165 del 30 01;

e delle responsabilita cui poter andare incontro in @% issione;
® edotto delle sanzioni previste dal predetto D.P.R@ ile 2013 n. 62

SEG

&

di non trovarsi, nei confronti dell’ASST G. Pini %in alcuna delle situazioni di conflitto, anche solo
potenziale, di interessi di seguito esemplifi@ i da ledere I'imparzialita dell’azione amministrativa

(barrare una o piu caselle): %

O a) rapporti diretti o indirettilaborazione, retribuiti o gratuiti, con la ditta/societa
o b) rapporti diretti o indiretti di borazione avvenuti negli ultimi 3 anni, in qualunque modo retribuiti,
con la stesso persona giuridica lla lettera a);

a c) rapporti/interessi finanziari stesso soggetto di cui alla lettera a) a titolo personale o da parte di
coniuge/convivente more uxor@enti o affini entro il secondo grado;

o d) rapporti di frequentazid @ bituale o altro rapporto preferenziale;

O e) rapporti personali equentazione abituale o altro rapporto preferenziale con il soggetto di cui alla
lett. a) o da parte del onvivente more uxorio, parenti o affini entro il secondo grado hanno;

o f) causa pendente o e inimicizia o rapporti di credito o debito significativi con la suddetta societa;

O g) causa pendente o grave inimicizia o rapporti di credito o debito significativi con la sopra citata societa
di cui alla lett. a) ré del coniuge/convivente more uxorio, parenti o affini entro il secondo grado;

a h) funzione di re, procuratore, agente , amministratore o altra carica nell’ambito della societa di cui
al punto a);

a i) altro

Il sottas e consapevole che quanto nel presente modulo ha valore di:

- dichiarazione sostitutiva di certificazione, in relazione agli stati, qualita personali e fatti elencati
nell'art. 46 del DPR 445/2000;

- di dichiarazione sostitutiva di atti di notorieta, in relazione agli stati, qualita personali e fatti che sono di
diretta conoscenza ai sensi dell'art. 47 del DPR 445/2000.
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It sottoscritto & altresi consapevole che le dichiarazioni sostitutive rese ai sensi degli articoli 46 e 47 del DPR
445/2000, sono considerate fatte a pubblico ufficiale e che, nelle ipotesi di falsita in dtti e i dichiarazione
mendace, incorre - ai sensi dell'art. 76 del DPR 445/2000 - nelle sanzioni previste dalcadic penale e dalle

leggi speciali in materia. @

Data Il Dichiarante
Ai sensi del D.Lgs. n. 196/2003 si autorizza il trattamento dei dati sopra yiportati ai fini del presente
procedimento.

Data I Dichiarante OQ\%

Luogo e data @ Q
&

<
&
<O
&
S
W




