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PROGETTO DI RAZIONALIZZAZIONE DELUIMPIEGO DEI DISPOSITIVI MEDICI E !ST!T&]%&E DEL
NUCLEC DI APPROPRIATEZZA PER L'IMPIEGO DFEI DISPOSITIVE MEDICI {NAIDM] \

i DIRETTORE GENERALE @
Premesso che: \
it D.L.vo 46/97 definisce “dispositivo medico”: “qualsiasi strumento, 3 , impianto, sostanza

o altro prodotto, utilizzato da solo o in combinazione e destin%}‘abbricante ad essere

impiegato neil’'uomo allo scopo di:

— diagnosi, prevenzione, controlo, terapia o attenuazione di ia;

— diagnosi, controllo, terapia, o compensazione di una ferita o di andicap;

— studio, sostituzione o modifica dell’anatomia o di un pro fisiclogico; _

— intervento sul concepimento, la cui azione princ on sia conseguita con mezzi
farmacologici”;

DETERMINAZIONE N.

il
i
»

v

<

il D. LVo n. 332 dell'8 settembre 2000 definisce “disppsitivo medico diagnostico in vitro” {DMDV)
“qualsiasi dispositivo medico composto da un reaa un prodotto reattivo, da un calibratore,
da un materiale di controllo, da un kit, da uno strumento, da un apparecchio, da un’attrezzatura o
un sistema, utilizzato da solo ¢ in combinazi @

vitro per l'esame dei campioni provenie %corpo umano, inclusi sangue e tessuti donati,
unicamente ¢ principalmente allo scopo di e informazioni su uno stato fisiclogico o patologico,
o su un’anomalia congenita oppure ipfo ni che consentono la determinazione della sicurezza
e deila compatibilitd con potenziali i ricevuti, o che consentono il controllo delle misure
terapeutiche”. | confenitori dei diag@i sono considerati dispositivi medico-diagnostici in vitro. 5i
intendong per contenitori di ca ispositivi, del tipo sottovuoto o no, specialmente destinati
dai fabbricanti a ricevere dir n%e il campione proveniente dal corpo umano e a conservarlo ai
fini di un esame diagnostic ro.

Dato atte che: @

~  idispositivi astituiscono un importante capitelo di spesa fra i beni sanitari;

- la t:c}n'ciﬂué%;> ne tecnologica fa si che vengano immessi sul mercato sempre nuovi
dispositiv potenziale aumento del costi;

- il monito io della spesa per dispositivi medici in Fondazione ha evidenziato un aumento

notevple dQ 2012 ad oggi;

Richiamaie
le sistema 2014” di Regione lombardia che prevedono che, per verificare
Vappy e77a e la convenienza economica relativa allintroduzione di nuovi dispositivi medici,

corretto utilizzo in percorsi terapeutici prestabiliti di quelli esistenti, ogni azienda
ospedatiera/IRCCS dovra prevedere un percorso di valutazione finalizzato a raccogliere evidenzef?
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relativamente alla efficacia ed ai benefici correlati all’ utilizzo dei nuovi dispositivi stessi. issis ...
Cid potra avvenire anche avvalendosi di una Commissione Dispositivi Medici Azien che dovra

avere una composizione multidisciplinare {es. Direttore Sanitario, Prowed rmacista,
Responsabile Ingegneria Clinica, Direttori medici) e che manterra i propri atting ibili per la
consultazione da parte di altri soggetti eventualmente interessati ai contenu 'ti\;ité svolte;

sempre le “Regole di sistema 2014" che prevedono per le procedure neg@ nza pubblicazione
di un bando di gara per prodotti esclusivi, art. 57 comma 2 lettera b) 3/2006 e ss.mm.ii,,
che ie stazioni appaltanti, nella "adeguata motivazione della delib termina a contrarre”,
inseriscanc una relazione da parte dei sanitari competenti a supporteVdi tali motivarioni, che

devono essere motivate e reggersi sull'assoluta e inderogahile @%’ e non su ragioni di mera
opportunita efo convenienza, di rivolgersi ad un determinato oper economico”;

¥
modelio istituzionale di HTA dei

itarie sulla HTA, in modo che sia
merose azioni a fivello centrale, che

it recente patto per la salute 2014-16 che prevede la creazion
dispositivi medici, al fine di dare attuazione alle direttiv
promosso l'uso dei dispositivi medici costo-efficaci, ¢

necessariamente deveno ripercuctersi anche a liveilo%

Tutto cid premesso e considerato che: @

ia Fondazione ritiene necessario avviare un %roi razionalizzazione dell'impiego dei dispositivi
medici con nuove modalitd di gestione ¢ toraggio, che tenga in considerazione tutte le

considerazioni espresse in premessa;

per la realizzazione di tale progetto %%@ario istituire e regolamentare un nuovo organismo
denominato NAIDM {Nucleo di Ap@ zza di Impiego dei Dispositivi Medici) con i seguenti

compiti: &

definire e mantenere i} £& orio dei dispositivi medici della Fondazione IRCCS Ca’ Granda;

2. valutare le richieste di insetimento nel repertorio cspedaliero di nuovi dispositivi medici {(ad
esclusione delle ature sanitarie (vedi apparecchiature biomediche e/o beni
inventariabili);

3. analizzare la dos
volta individuati;

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

5. monitoraréXapgiopriatezza ' uso dei dispositivi medidi,

6. definire édaggiornare le procedure di vigilanza sui dispositivi medici, con particolare attenzione
agli impiantabili;

7. valu "t&f richieste di donazione dei DM non inseriti in repertorio aziendale;

3. -4‘\('3- bn supporto tecnico scientifico per la predisposizione dei contenuti tecnici dei capitelati
4{% isto;

9.-verificare. guando necessario, i requisiti di esclusivita dei prodotil richiesti, sulla base della

R @ione disponibile e acquisire un parere di eventuali esperti di volta in
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B

peculiaritd definite dagli utilizzatori, fra cui le caratteristiche tecniche, 1z @ ita, elementi
legati all'organizzazione aziendale e quant’altro applicabile.
— Direzione Sanitaria di Presidio
— Servizio Unita Controllo di Gestione
%)
— Servizio Prevenzione igiene Ospedaliera

alla luce di quanto sopra, risulta opportuno determinare la composizione dei@wome segue;
—  UOL Farmacia

-~ SITRA

- 5 clinicl, individuati nelle aree di maggior utilizzo @ivi medici

disponibili nel repertorio aziendale, del confronto dei dati di efficacia e sicurezzaNponché delle
-~ Direzione Sanitaria %@
- UQC Approvvigionamenti OQ\%
— ingegneria clinica
— 1 referente clinico per i laboratori

Con il parere favorevole del Direttore Sanitario e ttore Amministrativo

7

1. di istituire un nuovo org Mo denominatc NAIDM (Nucleo di Appropriatezza di Impiego
dei Dispositivi Medigi ito da rappresentanti di Direzione Sanitaria, YOC Farmacia,
personale medico 0, UOC Approvvigionamenti, Servizio Unita Controllo di Gestione,
SITRA, Ingegneria clind eferente per i laboratori che, sulla base delle strutture afferenti,
cosi composto: @

Dr.ssa Anna Pavan \@
Dr Basilio Tiso

Direttore Sanitario
Direttore Sanitario di Presidio

Dr.ssa Francesca urini
Prof. Francescg Aux

Pr Dario Lag an¥
Avv, Gianl chi
Prof. Fe bardi

WgrSolimeno

Direttore UOC Farmacia

Responsabile Unitd Controlio di Gestione
Direttore SITRA

Direttore UQOC Approvvigionamenti
Direttore UOC Cardiclogia

Birettore UOC Neurochirurgia

Direttore UCC Nefrologia

Responsabile USOD Traumatologia
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Prof. Livio Gabrielfi Direttore UCC Chirurgia d'Urgenza N
Dr.ssa Maria Carla Lodi Farmacista Dirigente UOC Farmacia
Dr Cristiano Politano Farmacista Dirigente UOC Farmacia
Ing. Paoie Cassoli Dirigente Servizio Ingegneria Clinica
Dr. Erminio Torresani Direttore Dipartimento dei Servizi \@
2. di attribuire a tale organismo i seguenti compiti: @
a} definire e mantenere il repertorio dei dispositivi medici della Fondazi IRCCS Ca’ Granda;

b} valutare le richieste di inserimento nel repertorio ospedalierdi nuovi dispositivi medici (ad
esclusione delle attrezzature sanitarie ({vedi apparec% e biomediche &/o beni
inventariabili}; o

¢} analizzare la documentazione disponibile e acquisire un@e di eventuali esperti di volta in
volta individuati;

d} verificare e ratificare periodicamente le richiesteddi uisto di dispositivi medici per singolo
paziente; x

e} monitorare Vappropriatezza d’uso dei dispositivi i,

f} definire ed aggiornare le procedure di vigilanza sui dispositivi medici, con particolare attenzione

h} fornire un supporto tecnico scientifico a predisposizione dei contenuti tecnici dei capitolati
d’acquisto;

i) verificare, quando necessario, i di esclusivita dei prodotii richiesti, sulla base della
analisi delle motivazioni della richiesta, della verifica deila presenza di prodotti analoghi
disponibili nel repertorio azie , del confronto dei dati di efficacia e sicurezza, nonche delle
peculiaritd definite dagli ‘%n, fra cui le caratteristiche tecniche, 1a manualita, element
legati all'organizzazione 4@ dale’e quant’altro applicabile.

3. di affidare il Co
coordinamento al Pro

agli impiantabili; o @
g} valutare le richieste di donazione dei D% riti in repertorio aziendate
|

mento del NAIDM slla Dr.ssa Francesca Venturini e H vice
ederico Lombardi;

4. diaffidare IM :ria scientifica alla UOC Farmacia, con la seguente composizione:
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regolamento e procedure operative, che verranno trasmesse alla Direzione St
I'adozione della determina gi approvazione;

\ ica per

o a)carico della

Fondazione

IL DIRETTORE GENERALE
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nto presso: Direzione Sanitaria Aziendale
e del procedimento : Dr.ssa Anna Pavan
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