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Normativa e Regolamento

� Con Delibera del Direttore Generale della Ausl di Modena n. 265 del 

2.12.2008 è stata istituita la Commissione Aziendale Dispositivi 

Medici (CADM) della Ausl di Modena e dell’Ospedale di Sassuolo 

S.p.A., in adempimento alla DGR dell’Emilia Romagna n. 1523 del 

29.09.2008.

� Gli obiettivi, l’organizzazione, le funzioni e la composizione della 

Commissione sono definiti nel Regolamento della CADM, approvato 

con Delibera del Direttore Generale n. 122 del 6.07.2010.



� Nel 2009,  la CADM ha lavorato, suddivisa in due sottogruppi specifici, su due ambiti:

� elaborazione del Regolamento, in considerazione delle osservazioni e indicazioni 

emerse in Collegio di Direzione

� valutazione delle richieste (giacenti e di recente acquisizione) di nuovi DM, 

attraverso la raccolta delle richieste fino a quel momento pervenute, da parte del 

Servizio Farmacia, dell’Ingegneria Clinica, dell’Economato.

� Nel corso del 2009 la prima bozza del Regolamento è stata condivisa e oggetto di 

discussione in due sedute del Collegio di Direzione Aziendale, secondo le indicazioni 

della Delibera Regionale.

� Nel 2010 un sottogruppo specifico della CADM ha incontrato singolarmente ogni 

Direttore di Dipartimento per raccogliere i rispettivi contributi e suggerimenti.

� Nel 2010 la versione definitiva del Regolamento è stata condivisa in Collegio di 

Direzione e successivamente approvata con Delibera del Direttore Generale (n. 122 

del 6.07.2010) .

Attività 2009-2010



Compiti affidati alla CADM

� Definire il Repertorio Aziendale dei Dispositivi Medici (DM), a partire dai 

DM di uso consolidato e diffuso nelle singole realtà aziendali;

� Esaminare le richieste di inserimento di nuovi DM nel Repertorio 

Aziendale

� Esprimere pareri sull’inserimento o l’esclusione di DM dal Repertorio 

Aziendale, tenendo conto dell’efficacia e della sicurezza documentate, 

nonché del costo del nuovo DM a confronto con i prodotti e/o le tecniche già

utilizzate per la prestazione sanitaria considerata;

� Promuovere e sviluppare la vigilanza sui DM, con particolare riferimento alla 

sorveglianza di incidenti e mancati incidenti, al ritorno informativo ai 

segnalatori ed alla diffusione di comunicazioni inerenti la sicurezza;



� Analizzare i consumi e la spesa per aree omogenee di utilizzo, al fine di 

ottimizzare la modalità di acquisto e la tipologia dei contratti e garantire un 

impiego più razionale, comprendendo anche analisi di mercato in relazione a

particolari necessità;

� Assicurare l’adozione e l’alimentazione del flusso informativo di monitoraggio 

ministeriale dei dati di consumo e spesa dei DM mediante raggruppamento 

secondo la CND (Classificazione Nazionale dei Dispositivi Medici);

� Assicurare coerenza tra gli obiettivi assistenziali e di controllo dei consumi, 

assegnati ai Dipartimenti dalla pianificazione aziendale, ed i piani di 

investimento

� Effettuare il monitoraggio ed il “follow up” dell’uso sicuro ed appropriato dei 

DM in funzione della destinazione d’uso.



� Promuovere ed effettuare corsi di formazione ed eventi di 

sensibilizzazione per un uso sicuro, economico ed appropriato dei DM;

� Collaborare con AVEN per l’individuazione dei DM da acquistare a livello 

interaziendale, di area vasta e regionale (Intercent-ER);

� Integrazione e collegamento, ove possibile, con l’analoga Commissione 

dell’Azienda Ospedaliero - Universitaria Policlinico di Modena.



Componenti permanenti della CADM

� Direzione Sanitaria Ausl di Modena, presidente e coordinatore

� Direttore Servizio Ingegneria Clinica

� Responsabile Settore Servizio Ingegneria Clinica

� Responsabile Settore Servizio Acquisti Economato e Logistica

� Direttore Dipartimento Farmaceutico

� Referente Servizio Farmacia Nuovo Ospedale Civile S. Agostino Estense

� Direttore di Stabilimento Nuovo Ospedale Civile S. Agostino Estense

� Responsabile Servizio Ricerca e Innovazione Aziendale

� Referente della Direzione Sanitaria Aziendale per valutazioni statistiche ed economiche

� Coordinatore Infermieristico Blocco Operatorio Stabilimento Ospedaliero di Carpi

� Coordinatore Infermieristico Neuro-Rianimazione Nuovo Ospedale Civile S. Agostino Estense

� Farmacista Nuovo Ospedale Civile di Sassuolo 

� Coordinatore infermieristico Blocco Operatorio Nuovo Ospedale Civile di Sassuolo 

� Referente clinico di area chirurgica e referente clinico di area medica

� Dirigente Statistico

� Collaboratore amministrativo, Servizio Controllo di Gestione, assegnato alla Segreteria CADM 



� 1 rappresentante per ciascuno dei 9 Dipartimenti Ospedalieri, nominato dal Direttore di 

Dipartimento

� 1 rappresentante del Coordinamento del Dipartimento Cure Primarie

� 1 rappresentante del Controllo di Gestione Aziendale

� 1 rappresentante per ciascuno dei 5 Dipartimenti dell’Ospedale di Sassuolo

� 1 rappresentante del Servizio Prevenzione e Protezione Aziendale (SPPA)

� 1 rappresentante della S.C. di Medicina Legale e Gestione del Rischio

Componenti invitati in funzione degli 
argomenti all’ordine del giorno



Principali ambiti di lavoro della 
CADM

1. INTRODUZIONE DI NUOVI DM NEL REPERTORIO 

AZIENDALE

2. REPORTISTICA DI UTILIZZO DEI DM



1. INTRODUZIONE DI NUOVI DM  
NEL REPERTORIO AZIENDALE

� Per nuovo DM si intende un dispositivo non presente nel Repertorio Aziendale e 

quindi mai acquistato dall’Azienda.

� L’acquisizione di un nuovo DM prevede le seguenti fasi:

� Compilazione del modulo CADM da parte del medico richiedente (Resp. di Struttura)

� Validazione della richiesta da parte del Direttore di Dipartimento

� Invio della richiesta alla Segreteria CADM

� Istruttoria da effettuarsi a cura della CADM

� Discussione e decisione della CADM



Compilazione del modulo CADM

� La compilazione è a cura del Responsabile di Struttura

� Il modulo è diviso in sezioni contenenti informazioni relative a:

� anagrafica del richiedente

� motivazioni della richiesta e ambito di utilizzo del nuovo DM

� identificazione del DM, destinazione d’uso, caratteristiche tecniche e 

specifiche di minima, risultati attesi dall’introduzione del nuovo DM, grado 

di priorità di processazione della richiesta

� analisi economica basata sulla stima dei consumi/anno e spesa/anno

� indicazione di eventuali costi di formazione o di personale aggiuntivo 

richiesto per l’utilizzo del DM.

� Nella fase di compilazione del modulo, il richiedente potrà avvalersi 
della consulenza dei servizi di competenza del DM (Farmacia, 
Economato, Ingegneria Clinica).



Modulo di richiesta cartaceo



Flow-chart percorso DM



Richiesta informatizzata: in fase di sperimentazione



Validazione della richiesta da parte del 
Direttore di Dipartimento

� Il Direttore di Dipartimento valuta la completezza dei dati e l’appropriatezza 

della richiesta rispetto ai potenziali vantaggi clinici ed assistenziali, tenendo 

conto della congruità rispetto al piano delle attività e alle ricadute 

economiche sul budget assegnato al Dipartimento.

� Il Direttore di Dipartimento, se non autorizza, informa il richiedente.

� Il Direttore di Dipartimento, se autorizza, inoltra la richiesta alla Segreteria 

della CADM, nonchè agli uffici competenti per le procedure di acquisto, 

affinchè possano procedere all’inserimento del DM nel Repertorio Aziendale 

con modalità provvisoria, nel rispetto delle gare già in corso e dei contratti 

già esistenti a livello aziendale, in attesa del parere definitivo e vincolante 

della CADM.

� Solo dopo eventuale pronunciamento favorevole della CADM si procederà

all’inserimento definitivo del DM nel Repertorio Aziendale e alla validazione 

delle procedure di acquisto.



Invio della richiesta alla Segreteria 
Amministrativa della CADM

� La richiesta validata e firmata dal Direttore di Dipartimento viene inviata 

alla Segreteria Amministrativa della CADM che, verificata la completezza 

delle informazioni riportate nel modulo, provvede a protocollare la 

domanda.  Se necessario, la Segreteria avanza al richiedente domanda di

approfondimento/completamento.



Istruttoria

� L’istruttoria viene effettuata dalla Segreteria Scientifica della CADM 

(farmacista, referente dell’Ingegneria Clinica, referente dell’Economato, 

referente clinico d’Area) che si riunisce tra il 15 e il 20 di ogni mese per 

esaminare le richieste pervenute alla Segreteria Amministrativa entro e non 

oltre il giorno 15 del mese in corso. Le richieste esaminate saranno inserite 

all’ordine del giorno del successivo incontro in plenaria della CADM.

� Fasi principali dell’istruttoria:

� acquisizione di eventuale materiale tecnico aggiuntivo e studi di efficacia

� valutazioni di DM alternativi, ritenuti equivalenti al DM richiesto e 

aggiudicati in gare provinciali, di Area Vasta o Intercent-ER

� valutazione delle possibili alternative disponibili in commercio

� verifica dei costi del DM richiesto e dei DM ritenuti equivalenti 

� Nel caso si ravvisi la necessità di un supplemento di indagine, la CADM 

individua un incaricato, interno o esterno alla CADM, ai fini dell’espletamento 

della stessa.



Riunioni della CADM e funzioni del 
Coordinatore

� La CADM si riunisce in plenaria 1 volta/mese (il primo venerdì del mese) per 

processare le richieste inserite all’ordine del giorno e già sottoposte alla prima 

istruttoria della Segreteria Scientifica.

� La Segreteria Amministrativa e la Segreteria Scientifica pianificano inoltre 

periodicamente il calendario delle riunioni CADM.

� Il Coordinatore della CADM, insieme alla Segreteria Amministrativa, predispone 

l’ordine del giorno di ogni incontro, coordina e modera le riunioni, aggiorna la 

Direzione Aziendale sull’attività della Commissione, elabora la relazione annuale 

sull’attività svolta dalla CADM nell’anno e sui programmi di lavoro futuri.



� La CADM esprimerà un parere favorevole o sfavorevole sull’inserimento del 

nuovo DM in base alle evidenze scientifiche (rapporto costo/beneficio, 

sicurezza d’uso, ecc.), alla  diffusione d’uso del DM in altre realtà, all’impatto 

sull’organizzazione assistenziale.

� L’esito finale della valutazione della CADM può configurarsi come:

� Inserimento definitivo del DM nel Repertorio Aziendale a conferma 

dell’inserimento provvisorio

� Mantenimento dell’inserimento del DM in Repertorio provvisorio con le 

seguenti modalità di introduzione:

� Prova

� Monitoraggio dell’uso del DM per un periodo limitato

� Inserimento del DM nel percorso Innovazione/Ricerca già strutturato 

dalla Ausl

� Sospensione della provvisorietà del DM con cancellazione dal Repertorio

Discussione e decisione CADM



Il parere della CADM

� Il parere della CADM verrà comunicato, con mail della Segreteria Amministrativa,

al Direttore del Dipartimento e al Responsabile di Struttura che ha richiesto

l’inserimento del nuovo DM. 

� Il parere della CADM è vincolante

� In caso di acquisto (in esclusiva o non in esclusiva) il DM sarà inserito in un 

programma di acquisti aziendale o sovraziendale (AVEN, Intercent-ER, ecc.) 

secondo le politiche degli acquisti definite a livello aziendale/regionale/ area 

vasta.



� Un obiettivo prioritario della CADM è quello di tracciare il percorso del DM in prova in 

ambito Aziendale.

� Il percorso prevede:

� compilazione del modulo CADM a firma del Direttore di Stabilimento

� comunicazione degli esiti della prova, da parte del Resp. di Struttura, al Direttore di

Stabilimento

� relazione del Direttore di Stabilimento alla CADM sulla prova eseguita

� comunicazione al Direttore di Dipartimento, da parte della Segreteria,  dell’esito

della prova

� Presa visione degli esiti della prova e archiviazione della documentazione da parte 

della CADM 

� La richiesta di acquisizione del DM, a seguito della prova, seguirà l’iter definito in 

precedenza.

� Nel caso in cui la prova di un DM  necessiti dell’utilizzo di un’apparecchiatura 

biomedicale, è necessario che il Servizio Ingegneria Clinica verifichi preventivamente la 

reciproca compatibilità.

� Gli oneri economici di una prova sono sempre a carico dell’Azienda promotrice.

Dispositivo medico in prova



Monitoraggio dell’uso del DM per un periodo 
limitato

� Nel caso in cui il DM richieda un monitoraggio che accompagni l’introduzione 

in Azienda, ed in particolare l’impiego del DM richieda una puntuale rilevazione 

dell’impatto clinico, organizzativo o di formazione, sarà definito, in accordo con 

il richiedente, il periodo del follow up e potranno essere richieste al fornitore 

particolari condizioni economiche per la fornitura.

� Al termine del periodo di monitoraggio, i risultati e le considerazioni maturate 

saranno comunicate dalle Unità Operative interessate alla CADM e al Direttore 

del Dipartimento competente con apposita relazione scritta.

� Tali risultati consentiranno di concludere, da parte del Direttore del 

Dipartimento, la parte valutativa e autorizzativa della richiesta e 

successivamente, da parte della CADM, l’inserimento del DM nel Repertorio 

Aziendale in via definitiva.



Inserimento del DM nel percorso Innovazione-
Ricerca

� L’introduzione del DM in Azienda sarà subordinato alla predisposizione di un formale 

protocollo di ricerca ed all’avvio di un percorso autorizzativo aziendale della ricerca 

stessa nei casi in cui, in fase istruttoria o dibattimentale, emergano i seguenti elementi:

� il DM è in fase pre-marketing

� il DM è nella fase immediatamente post-marketing, ancora con scarsissima 

diffusione in altre Strutture Sanitarie e senza evidenze cliniche

� la diffusione e l’impiego è prevalentemente all’interno di trial clinici

� siano disponibili indicazioni di agenzie di HTA, agenzie governative, società

scientifiche che raccomandano di mantenere l’utilizzo del DM all’interno di progetti 

di ricerca.

� La CADM informa gli interessati che il percorso di introduzione del DM prosegue 

nell’ambito del percorso della Ricerca previsto a livello aziendale, secondo propri tempi 

e modi. Al termine di tale percorso, la CADM sarà informata dei risultati conseguiti, ai 

fini dell’eventuale introduzione sistematica del DM in questione.



� Il monitoraggio viene effettuato dalla Segreteria della CADM in 

collaborazione con il Controllo di Gestione aziendale e riguarda in 

particolare: analisi e definizione dei costi per intervento/ricovero, 

valutazione costo-beneficio, monitoraggio dei consumi di tutti i DM acquisiti 

nell’anno.

� Il monitoraggio dei consumi e dei costi viene  effettuato sia dopo ogni 

introduzione (provvisoria o definitiva) dei DM nel Repertorio sia per i DM da 

sempre in uso.

2. Reportistica di utilizzo DM














