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Normativa e Regolamento

m Con Delibera del Direttore Generale della Ausl di Modena n. 265 del
2.12.2008 ¢ 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.

m Gli obiettivi, '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.



" I
Attivita 2009-2010

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’'lngegneria Clinica, del’Economato.

Nel corso del 2009 la prima bozza del Regolamento € 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 & stata condivisa in Collegio di
Direzione e successivamente approvata con Delibera del Direttore Generale (n. 122
del 6.07.2010) .



"
Compiti affidati alla CADM (G

m Definire il Repertorio Aziendale dei Dispositivi Medici (DM), a partire dai
DM di uso consolidato e diffuso nelle singole realta aziendali;

m Esaminare le richieste di inserimento di nuovi DM nel Repertorio
Aziendale

m Esprimere pareri sullinserimento o I'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 gia
utilizzate per la prestazione sanitaria considerata;

m 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;



m Analizzare i consumi e la spesa per aree omogenee di utilizzo, al fine di
ottimizzare la modalita di acquisto e la tipologia dei contratti e garantire un
impiego piu razionale, comprendendo anche analisi di mercato in relazione a
particolari necessita;

m Assicurare I'adozione e '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);

m Assicurare coerenza tra gli obiettivi assistenziali e di controllo dei consumi,
assegnati ai Dipartimenti dalla pianificazione aziendale, ed i piani di
investimento

m Effettuare il monitoraggio ed il “follow up” dell’'uso sicuro ed appropriato dei
DM in funzione della destinazione d’uso.



" A
m Promuovere ed effettuare corsi di formazione ed eventi di

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

m Collaborare con AVEN per l'individuazione dei DM da acquistare a livello
interaziendale, di area vasta e regionale (/ntercent-ER);

m Integrazione e collegamento, ove possibile, con 'analoga Commissione
dell’Azienda Ospedaliero - Universitaria Policlinico di Modena.



" I
Componenti permanenti della CADM

® Direzione Sanitaria Ausl di Modena, presidente e coordinatore

m Direttore Servizio Ingegneria Clinica

m Responsabile Settore Servizio Ingegneria Clinica

m Responsabile Settore Servizio Acquisti Economato e Logistica

m Direttore Dipartimento Farmaceutico

m Referente Servizio Farmacia Nuovo Ospedale Civile S. Agostino Estense

m Direttore di Stabilimento Nuovo Ospedale Civile S. Agostino Estense

m Responsabile Servizio Ricerca e Innovazione Aziendale

m Referente della Direzione Sanitaria Aziendale per valutazioni statistiche ed economiche

m Coordinatore Infermieristico Blocco Operatorio Stabilimento Ospedaliero di Carpi

m Coordinatore Infermieristico Neuro-Rianimazione Nuovo Ospedale Civile S. Agostino Estense
m Farmacista Nuovo Ospedale Civile di Sassuolo

m Coordinatore infermieristico Blocco Operatorio Nuovo Ospedale Civile di Sassuolo

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

m Dirigente Statistico

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



" A
Componenti invitati in funzione degli
argomenti all’ordine del giorno

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

m 1 rappresentante del Coordinamento del Dipartimento Cure Primarie

m 1 rappresentante del Controllo di Gestione Aziendale

m 1 rappresentante per ciascuno dei 5 Dipartimenti del’Ospedale di Sassuolo
m 1 rappresentante del Servizio Prevenzione e Protezione Aziendale (SPPA)

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

m Per nuovo DM si intende un dispositivo non presente nel Repertorio Aziendale e
quindi mai acquistato dall’Azienda.

m 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

m La compilazione e a cura del Responsabile di Struttura

m |l modulo e 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 priorita 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.

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



Modulo di richiesta cartaceo

‘ MODULO RICHIESTA DISPOSITIVO MEDICC (NON SI APPLICA A FARMACI) ‘
LA COMPILAZIONE DELLE SOTTOSTANTI SEZIONI A.B.C,D E' A CURA DEL RICHIEDENTE

LA COMPILAZIONE DELLE SOTTOSTANTI SEZIONIE.F.G. HE' A CURA DELL'INCARICATO CADM .

E.0 INCARICATO: Data Riconsegna: __

SEZ.A - ANAGRAFICA DEL RICHIEDENTE

SEZ.E - INDAGINE SULLE EFFETTIVE NECESSITA’ DI ACQUISTO
Indicare se esiste |a possibilita di utilizzare dispositivi analoghi gia presenti in azienda, se & possibile condividere dispositivi analoghi con reparti
, se esistono in commercio dispositivi migliori in qualita e prezzo di guello amente richiesto, a di consumabili gia in uso, etc.

« CARPI &« MIRANDOLA/FINALE A2 Presidio/Distretto:
A1 « NOCSAE « CASTELFRANCO A3 Reparto/Servizio:
Stab. « PAVULLO &« VIGNOLA & SASSUOLO A4 Centro di Resp.
«DSP/DSM/CURE PRIMARIE A5 Centro di costo
A6 Nome e Ag
cognome del AT Firma del Responsabile: Data 1
Responsabile: a

A9 Richiesta per:

« Acquisizione « Prova A10 .« DM oggetto di donazione [ A.11 .« Altro

SEZ.B - ESIGENZE

E.2 « REVISIONE LETTERATURA:

BA1

SEZ.F — DESTINAZIONE D’USO/CARATTERISTICHE DI MINIMA

Approfondimenti per eventuali caratteristiche di minima richieste per il DM.

B.2a PATOLOGIE (ICD9-CM)

‘ B.2b INTERVENTO (ICD9-CM):

B.3 CLASSIFICAZIONE PRESTAZIONI AMBULATORIALI INTERESSATE

SEZ.C - DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO (DM) RICHIESTO

[oN]

NOME (nome commerciale/fabbricante/ffornitore/modello/tipo):

c2

C.2.1 « NUOVA TIPOLOGIA DI DM

C.2.2 « ALTERNATIVA PARZIALE DI DM UTILIZZATO SINO AD ORA

C.2.3 & SOSTITUZIONE DI DM UTILIZZATO SINO AD ORA:

C2.4 « ESISTENZA DI DM ANALOGHI IN USQ NEL REPARTO/DIPARTIMENTO: (se si specificare):

F.1

SEZ.G — ANAGRAFICA DM

G.1 NOME COMMERCIALE E MODELLO
G.2 CODICE PRODOTTO FABBRICANTE:

c3

C.3.1DESTINAZIONE D'USO DEL DM:

G.3 CND: G.4 CIVAB G.5 REPERTORIO NAZIONALE:

G 6 RAGIONE SOCIALE FORNITORE! G.7 CODICE AZIENDALE

€.3.2 ESCLUSIVA: « Sl & NO (se si allegare modulo dichiarazione di esclusiva aziendale)

G.8 RAGIONE SOCIALE FABBRICANTE:

c4

C.4.1 PRESTAZIONI OFFERTE DAL DM / CARATTERISTICHE TECNICHE / SPECIFICHE DI MINIMA

G.9CLASSEDIRISCHIO: & | -« 1A « 1B « Il G.10 « DIRETTIVA IVD
G 11 CERTIFICATO CE (N°) G.12 ENTE NOTIFICATO G.13

G 14 « ESCLUSIVA | G.15: & USO IN COMBINAZIONE CON ALTRI DM O FARMACI

C.4.2 « MATERIALE TECNICO
C.4.3 « MATERIALE EVIDENZA CLINICA.

G.16 = OCCORRE ACQUISTARE ALTRI DM

SEZ.H - ANALISI ECONOMICA / COSTI STIMATI PREVISTI (euro).

c5

RISULTATIATTESI:

C.5.1 & MIGLIORARE LA QUALITA’ DELLE PRESTAZIONI C.52 &« RIDURRE | COSTI DELLE PRESTAZIONI
C.5.3 & MIGLIORARE/SEMPLIFICARE IL PROCESSO TERAPEUTICO/DIAGNOSTICO
C.5.4 = ALTRO (specificare).

H.1 COSTO DI ACQUISTO (Unitario) H.2 CONSUMI/ANNO

H.3 COSTO/ANNO H.4 ALTRI COSTI

cs

C.6.1 RICHIESTA ORDINARIA &
C.6.2a « TERAPIATRATTAMENTO SUPPORTO ALLAVITA  C.6.2b « RISCHIO EFFETTIVO/POTENZIALE PER | PZ
C.6.2c «« ASSENZA DI TERAPIE/TRATTAMENTI ALTERNATIVI

C.6.2d = SOSPENSIONE DEI PROCESSI SANITARI («TOTALE «PARZIALE)

H.5 COSTO TOTALE DI GESTIONE HE COSTI INCREMENTALI DI
ANNUA: GESTIONE ANNUA:
C 6.2 RICHIESTA URGENTE « (se si specificare grado di urgenza)- V2 Firma Incaricato {Data _f 1 [Note:

LA COMPILAZIONE DELLA SOTTOSTANTE SEZ.TE’ A CURA DELLA CADM.

SEZ.| - PARERE FINALE (CADM)

SEZ.D - UTILIZZO PREVISTO, PRODUTTIVITA’

I.1 INSERIMENTO NEL REPERTORIO AZ. & Sl & NO 1.2 NUMERO REPERTORIO AZ:

D.1 Consumo/Giormo | |

D.2 Consumo/Anno:

1.3 DM ACQUISIBILE: & S| .« NO 1.4 SE SIACQUISTO IN ESCLUSIVA: & S| .« NO

D3

Costi stimati annui (€)

1.5 &« NECESSITA’ DI PROVA

D.4

D.4.1 « UTILIZZO DEL DM CON PERSONALE ATTUALMENTE IN SERVIZIO
D.4.2 « ESIGENZA DI APPOSITA FORMAZIONE PER IL PERSONALE ATTUALMENTE IN SERVIZIO
D.4.3 « NECESSITA’ DI PERSONALE AGGIUNTIVO (specificare la qualifica;, )

1.6 «« NECESSITA’ DI MONITORAGGIO DEL DM PER UN PERIODO LIMITATO

|.7 .« NECESSITA’ CHE IL DM SEGUA UN PERCORSO SULLA INNOVAZIONE/RICERCA

1.8 NOTE AGGIUNTIVE

V.1 Validazione del DD (Acquisizione) o
DSTAB (Prova). Firma

I ——————————————————— —
DD: DIRETTORE DI DIPARTIMENTO — DSTAB: DIRETTORE DI STABILIMENTO — NOTA(1) SOLO PER DD

V1.a Utilizzo fondi DD": SI « NO «

Fatto salvo il rispetto del budget da verificarsi a cura del TITOLARE DI BUDGET

CADM-DM-RIC-v12.doc - Documento di propricts della CADM AUSL MO - E victata la riproduzionc ¢ la diffusione senza specifica autorizzazione scriffa

V.3 Firma CADM Data: _/ [ |MNote

CADM-DM-RIC-v12.doc - Documento di proprieta della CADM AUSL MO - E viefata la riproduzione e la diffusione senza specifica autorizzazione scritta




Flow-chart percorso DM

Procedura per I'Introduzione di Dispositivi Medici — 1I° Scenario Acquisizione

Procedura per I'Introduzione di Dispositivi Medici — |I° Scenario Acquisizione

#24 (SEGCADM)
Aggiornamento DB

viene inviato al richiedente e
al DD

#24 (SEGCADM)
Aggiornamento DB

Direzione Aziendale (DA) / Direzione Aziendale (DA) /
Direzione Dipartimento Direzione Dipartimento
Richiedente ©b) |CADM/SEGCADM Incaricato Note Richiedente (D) | CADM / SEGCADM Incaricato Note
Altre UO Amministrative Altre UO Amministrative
Aziendali (UOAM) Aziendali (UOAM)
Modulo Richiesta DM #10 la CADM compila le voci Modulo Richiesta DM #10 la CADM compila le voci
(Sez. ABC,D,V.1 della Sez.| del Modulo (Sez. AB,C,D,V.1 della Sez.| del Modulo
EF.HV.2) 3RO3RIDM tranne le voci I.1, E,FHV.2) 3RO3RIDM tranne le voci I.1,
#10 (CADM) 12,13, |.4. in quanto DM gia #10 (CADM) 12, 1.3, |.4. in quanto DM gia
ilazione Sez. | e pljesente in RDAM_Z ilazione Sez. | e presente in RDAMZ
apposizione firma V.3 Viene apposta la firma V.3 apposizione firma V.3 Viene apposta la firma V.3
#11 la CADM valuta se il DM #11 la CADM valuta se il DM
deve essere sospeso deve essere sospeso
#11 (CADM) #12 la SEGCADM provvede #11 (CADM) #12 la SEGCADM provvede
ita a inserire il Numero di ita a inserire il Numero di
i |} REpEE AHETEEE pensione utili L} Repertorio Aziendale
@ ™ #13, 22,23 SEGCADM @ ™ #1322, 23 SEGCADM
‘D’ aggiorna il DB ﬁ aggiorna il DB
#3b #15, 16 A seguito #3b #15, 16 A seguito
dell'inserimento nel RDMAZ dellinserimento nel RDMAZ
o vengono automaticamente o vengono automaticamente
Moduld Richiesta DM a attivate le procedure relative Moduld Richiesta DM Q attivate le procedure relative
(Sez. AB,CD,V.1) o 2 di acquisizione con le UOAM (Sez. AB,CD\V.1) W T2 di acquisizione con le UOAM
5 h 4 s ' competenti. Tali UO possono 5 A 4 s ‘.’ competenti. Tali UO possono
NO #12 Inserimento in RDMAZ essere il Servizio Economale, No #12 Inserimento in RDMAZ essere il Servizio Economale,
e provveditorato, il servizio e provveditorato, il servizio
#13 (SEGCADM) s 13 e s [~ #13 (SEGCADM) g 13 e
l ' Aagomamento 8 _J (¥ | @ Ognino procadara per s l v Aggiomamento D o | @ Ognuno procsders per e
#15 (UOAM-DD) competenze proprie e #15 (UOAM-DD) competenze proprie e
Attivazione procedure ' secondo le modalita definite || Attivazione procedure ' secondo le modalita definite
#16 Attivazione amministrative e g 14 (#15 e #16). #16 Attivazione amministrative e o 14 (#15 e #16).
@ procedure di tecniche di competenza #17 (CADM 17} | procedure di tecniche di competenza #17 (CADM) w
competenza a Richiesta uteriore #17 CADM stabilisce che competenza o] Richiesta uleriore #17 CADM stabilisce che
verifica? siano attivate ulteriori verifica? siano attivate ulteriori
@ 15 verifiche, fermo restando che @ 15 verifiche, fermo restando che
a @ | DM & gia in uso e non & Q 1§ il DM & gia in uso e non &
@ Te SOSpeso. W T8 sospeso.
s s
g Modulo Richiesta DM 8l . g Modulo Richiesta DM M .
(Sez. AB,C,D,V.1 #19 .CADMVAutorlzza gl ’ (Sez. AB,C,D,V.1 #19 QADM_Amorzza gl .
Sl [EFHV.2 11,1X,V.3) monitoraggio per uso limitato Sl [EFHV.2 11,1X,V.3) monitoraggio per uso limitato
secondo modalita definite secondo modalita definite
F#19 (CADM) (1.6) e appone ﬁrr.na V.3 #19 (CADM) (1.6) e appone flrr.na V.3
Autorizzazione al #20 CADM Autorizza al Autorizzazione al #20 CADM Autorizza al
Monitoraggio per percorso innovazione e < Monitoraggio per percorso innovazione e
uso |i"g1§awpe a T1920 ‘rjic?rcﬂa sle;ondo modalif1é uso "ng]gatop o 1620 gc?rgta sTgondo modalifté
efinite (1.7) e a ne firma i efinite (1./7) e appone firma
e ja— W\ 20 (CADW) 8 o (1.7) e appo Fine ja—— N 20 (CAON) 8 g (1.7) e app
Autorizzazione al Y Autorizzazione al
—p percorso el percorso
Innovazione e Innovazione e
Ricerca Ricerca
L #22 (SEGCADM) g g ™ L #22 (SEGCADM) g ™
Aggiornamento DB i i Aggiornamento DB 0 i
Modulo Richiesta DM #21 CADM SOSPENDE Modulo Richiesta DM #21 CADM SOSPENDE
(Sez. AB,C,D,V.1 I'utilizzo del DM dichiarando il (Sez. AB,C,D,V.1 I'utilizzo del DM dichiarando il
E,FHV.2 [11X\V.3) DM non acquisibile e E,FH,V.2 1.1,1.XV.3) DM non acquisibile e
togliendolo dal repertorio togliendolo dal repertorio
17} aziendale (1.1, .3) e appone 1} aziendale (1.1, 1.3) e appone
#21 (CADM) @ T2 |fimaV3 #21 (CADM) @ T |firmaVv3
Utilizzo SOSPESO o 1l modulo viene inviato al Utilizzo SOSPESO o Il modulo viene inviato al
richiedente e al DD. richiedente e al DD.
i Ovviamente in questa fase la " Ovviamente in questa fase la
#23 (SEGCADM) o 12 decisione & presa in comune #23 (SEGCADM) o 7123 decisione & presa in comune
L} Invio comunicazione A accordo al DD Invio comunicazione accordo al DD
U T24 U i U i
1" #23 SEGCADM Il modulo

#23 SEGCADM I modulo
viene inviato al richiedente e
al DD




Richiesta informatizzata: in fase di sperimentazione

/® Richieste Ricerca =]

Filtra | : Pulisci

Codice

[rata richiesta

Tipo richiezta

Mome commerciale

Fi ezponzabile

Stabilimento

Prezidio / Digtretto

Feparto / Servizio

CDR

CDC

Stata richiesta j

Codice | Data richiesta | Tiporichiesta | Mome... | Fesp.. | Stabili. | Presid.. | Repar. | DR | cDC | State . | Modifi. | Modiii.. | treedi | Inser. |

YWizualizea [Huova richiesta Completa inzenmenta Approvagione Azzeanazione incarncato Indagine Yalutazione complessiva Elimifa




" J
Validazione della richiesta da parte del
Direttore di Dipartimento

l| Direttore di Dipartimento valuta la completezza dei dati e I'appropriatezza
della richiesta rispetto ai potenziali vantaggi clinici ed assistenziali, tenendo
conto della congruita rispetto al piano delle attivita e alle ricadute
economiche sul budget assegnato al Dipartimento.

l| Direttore di Dipartimento, se non autorizza, informa il richiedente.

Il Direttore di Dipartimento, se autorizza, inoltra la richiesta alla Segreteria
della CADM, noncheé agli uffici competenti per le procedure di acquisto,
affincheé possano procedere all'inserimento del DM nel Repertorio Aziendale
con modalita provvisoria, nel rispetto delle gare gia in corso e dei contratti
gia esistenti a livello aziendale, in attesa del parere definitivo e vincolante
della CADM.

Solo dopo eventuale pronunciamento favorevole della CADM si procedera
all'inserimento definitivo del DM nel Repertorio Aziendale e alla validazione
delle procedure di acquisto.



Invio della richiesta alla Segreteria
Amministrativa della CADM

m Larichiesta 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.



" A
Istruttoria

m 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 € 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.

m 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

m Nel caso si ravvisi la necessita di un supplemento di indagine, la CADM
individua un incaricato, interno o esterno alla CADM, ai fini dell’espletamento
della stessa.



" A
Riunioni della CADM e funzioni del
Coordinatore

= | a CADM si riunisce in plenaria 1 volta/mese (il primo venerdi del mese) per
processare le richieste inserite all’ordine del giorno e gia sottoposte alla prima
istruttoria della Segreteria Scientifica.

= | a Segreteria Amministrativa e la Segreteria Scientifica pianificano inoltre
periodicamente il calendario delle riunioni CADM.

= || Coordinatore della CADM, insieme alla Segreteria Amministrativa, predispone
I'ordine del giorno di ogni incontro, coordina e modera le riunioni, aggiorna la
Direzione Aziendale sull’attivita della Commissione, elabora la relazione annuale
sull’attivita svolta dalla CADM nell’anno e sui programmi di lavoro futuri.



" A
Discussione e decisione CADM

m La CADM esprimera 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 realta, all'impatto
sull’organizzazione assistenziale.

m |’esito finale della valutazione della CADM puo 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 modalita di introduzione:

v Prova
v Monitoraggio dell’uso del DM per un periodo limitato
v Inserimento del DM nel percorso Innovazione/Ricerca gia strutturato
dalla Ausl
Sospensione della provvisorieta del DM con cancellazione dal Repertorio



"
Il parere della CADM

m |l parere della CADM verra comunicato, con mail della Segreteria Amministrativa,
al Direttore del Dipartimento e al Responsabile di Struttura che ha richiesto
I'inserimento del nuovo DM.

m |l parere della CADM é vincolante

m |n caso di acquisto (in esclusiva o non in esclusiva) il DM sara 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.



" A
Dispositivo medico in prova

m Un obiettivo prioritario della CADM é quello di tracciare il percorso del DM in prova in
ambito Aziendale.

m |l 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
m La richiesta di acquisizione del DM, a seguito della prova, seguira l'iter definito in
precedenza.

m Nel caso in cuila prova di un DM necessiti dell’utilizzo di un’apparecchiatura
biomedicale, € necessario che il Servizio Ingegneria Clinica verifichi preventivamente la
reciproca compatibilita.

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




"
Monitoraggio dell’'uso del DM per un periodo
limitato

m Nel caso in cui il DM richieda un monitoraggio che accompagni I'introduzione
in Azienda, ed in particolare I'impiego del DM richieda una puntuale rilevazione
dell'impatto clinico, organizzativo o di formazione, sara definito, in accordo con
il richiedente, il periodo del follow up e potranno essere richieste al fornitore
particolari condizioni economiche per la fornitura.

m Al termine del periodo di monitoraggio, i risultati e le considerazioni maturate
saranno comunicate dalle Unita Operative interessate alla CADM e al Direttore
del Dipartimento competente con apposita relazione scritta.

m 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.



" J
Inserimento del DM nel percorso Innovazione-
Ricerca

®  L’introduzione del DM in Azienda sara 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 ¢ in fase pre-marketing

il DM e nella fase immediatamente post-marketing, ancora con scarsissima
diffusione in altre Strutture Sanitarie e senza evidenze cliniche

la diffusione e 'impiego & prevalentemente all'interno di trial clinici

siano disponibili indicazioni di agenzie di HTA, agenzie governative, societa
scientifiche che raccomandano di mantenere I'utilizzo del DM all’interno di progetti
di ricerca.

® La CADM informa gli interessati che il percorso di introduzione del DM prosegue
nelllambito del percorso della Ricerca previsto a livello aziendale, secondo propri tempi
e modi. Al termine di tale percorso, la CADM sara informata dei risultati conseguiti, ai
fini dell’'eventuale introduzione sistematica del DM in questione.



"
2. Reportistica di utilizzo DM

m |l 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.

m |l 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.
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C.4.2b Descrizions |
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=

I ‘I C.5.1 Migliorare la qualits delle prestazioni
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Tabelle  Strumenti  Abilitszioni 2

™ Richieste Ricerca o [=] E3
Filtra | Bicerca I Pulizci

Codice a

|

Gestione Richieste

Codice I Stato attuale |5 - INSERIMEWNTO IM CORSO

Sez & | Sez B | Gez. 01| Sez 02| Sez D Se2 E| Se2 F| Sez G| Sez H| Sez w2 | Sez | | Sez w3 | Starico Stati |

Approvata I VI

V.1 Validazione del DD o DSTAB

.12 Utilizza fondi DD I vl

V.1b Maote

[rata richiesta

Tipo richiesta

Mome commersiale

R ezponzabile

Stabilimenta

Fresidio / Distretta

Reparto / Servizio
CDR
CoC

AT TTTTTTT]
LelLelLef el el
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™ Richieste Ricerca =00}

Filtra | cerca I Pulizci
Eedes I B Gestione Richieste

Diata richiesta
coitn | Stato attusle |5 - INSERIMENTO IN CORSO

Sez A | Sez B | Se= C1| Sez 02| Sez D | Sez W1 | Sez E | Sez F| Sez G| Sez H| Sez w2 (562 f| Sez w3 | Storico Stati |

Tipo richizsta

Mome commerciale

Responzabile

— Parere finale [CADR)

I 'I 1.1 inzerimento nel repertario aziendale
1.2 Mumnero repertorio aziendale I
I j' 1.3 DM Acquisibile
I 'I 1.4 Acquisto in esclusiva
I 'I 1.5 Meceszita di prova
'I |.6 Meceszita di monitoragaia del DM per un penoda limitato
'I |.7 Meceszita che il DM segua un percorzo dinnovazione e ricerca

|.8 Mote aggiuntive

Stabilimenta

Fresidio / Distretto

Reparto £ Servizio
CDR
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