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BOMAGGIORE POLICLINICOD

R MPIEGO
DE! DISPOSITIVI MEDICI {NAIDM)

IL DIRETTORE GENERALE \@

PREMESSO CHE: %

con Determinazione n. 1948 del 16.09.2014 & stato istituito um puovo organismo denominato
NAIDM {Nucleo di Appropriatezza di Impiego dei Dispositivi Medﬁ%%ﬁﬁuito da rappresentanti di:
Direzione Sanitaria, UOC Farmacia, personale medico esperto, UOCApprovvigionamenti, Servizio

Unita Controflo di Gestione, SITRA, Ingegneria clinica, ref Per i laboratori e che a tale

organismo sono stati attribuiti | seguenti compiti:
Q\ﬁi -

a} definire e mantenere il repertorio dei dispos@ici della Fondazione IRCCS Ca’ Granda;

b) valutare le richieste di inserimento nel repertori
esciusione delle attrezzature sani@rii apparecchiature biomediche e/o beni
inventariabiti);

¢} analizzare la documentazione disppnibile e acquisire un parere di eventuali esperti di volta

it volta individuati; x@
YA

d) verificare e ratificare periodica te le richieste di acquisto di dispositivi medici per singolo

o ospedaliero di nuovi dispositivi medici ad

paziente;

e} monitorare "appropriatez 'uso dei dispositivi medici;

f} definire ed aggiorna ¢ procedure di vigilanza sul dispositivi medici, con particolare
attenzione agli impiantabifi

g) valutare le richieste @- nazione dei DM non inseriti in repertorio aziendale;

h} fornire un s tecnico scientifico per la predisposizione dei contenuti tecnici dei
capitoiati d’r

i} verificare,i&a necessario, i requisiti di esclusivita dei prodotti richiesti, sulla base delle
analisi delie motivazioni della richiesta, della verifica della presenza dei prodotti analoghi

nti legati all’ organizzazione arziendale e quant’altro applicabile

e
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CONSIDERATO CHE: \

sempre con Determinazione aziendale n. 1948 del 16.09.2014 & stato stabiﬁto DM, nelia

sua seduta di insediamento, avrebbe definito il proprio protocollo di lavoro ive procedure

operative;

VISTE:

i verbal delle riunioni del NAIDM del 26.11.2014 e del 12.12.2014 ui)si & presentato e si e

approvato il protocollo di lavoro; %
©

Con il parere favorevole del Direttore Sanitario e del Direttore Ammin@ rativo
DETERMINA Q
Dl APPROVARE il protocollo di lavoro del Nucleo @priamzza per I'tmpiego dei Dispositivi
di

Medici {NAIDM), parte integrante a! presente pro erto. 1 moduli allegati al protocolio di

sere soggetti a revisioni e modifiche formali

ﬁ,o\ énto ufficiale.

|
IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO
Dott. Osvaldo Basilico

D :
Ay
H

g\;
{
L

i

\

et

resso: UOC Farmacia P

SN
del Procedimento: Dr.ssa Francesca Venturink, 3 @&ﬁw_ﬁ
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Al n, 1670/2014@

NUCLEQ APPROPRIATEZZA D'{MPIEGO DEI DISPOSITIVE MEDIC {NAId&\
FONDAZIONE IRCCS CA’ GRANDA OSPEDALE MAGGIORE POLICLIBHC
PROTGCOLLO DI LAVORO Q

i. Finalitd e compiti del NAIDM \

£’ obiettivo del NAIDM introdurre una cuftura dell’usc delle risorse, razion d appropriato, con
particolare riferimento ai dispositivi medici (DM), attraverso va!u% regolate dai principi
dell’ Evidence Based Medicicine e dell’Health Technology Assessmen@z@.

&

} compiti del NAIDM sono:

°)

Fondazione IRCCS Ca’ Granda;
ero di nuovi dispositivi medici {ad

2. valutare le richieste di inserimento nel repertori%o
arecchiature biomediche efo  beni

esclusione delle atirezzature sanitarie, ve %& :
inventariabill);

3. analizzare la documentazione disponibile e ac iré~un patere di eventuali esperti di volta in
volta individuati;

4. verificare e ratificare periodicamente le ¥i di acguisto di dispositivi medici per singolo

TS

paziente; %

5. monitorare appropriatezza d'uso dei dispasitivi medici;

6. definire ed aggiornare le procedur i nza sui dispositivi medici, con particolare attenzione
aglt impiantabili; xﬁ

7. valutare le richieste di donazioneM non inseriti in repertorio aziendaie;

%. fornire un supporto tecnico s ¢ per la predisposizione dei contenuti tecnici dei capitolati
d’acquisto;

9. verificare, quando nece , 1 requisiti di esclusivita dei prodotti richiesti, sulla base della
analisi delle motivazion richiesta, della verifica della presenza di prodotti analoghi
disponibili nel repertor pndale, del confronto dei dati di efficacia e sicurezza, nonche delle

‘peculiarita deﬁniutiiizzatori, fra cui le caratteristiche tecniche, la manualita, elementi
legati all’ organizzazioneaziendale e guant’altro applicabile.

5 L

2. Composizi del NAIDM
H NAIDM é co postgda:
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el

i

— unclinico deli’az:éa dei laboratori;
— il Responsabile della UOC Approvvigionamenti; N

— un rappresentante dei coordinatori infermieristici/SITRA;
— un rappresentante del Controllo di Gestione; \®

— un rappresentante dell'ingegneria Clinica.

Di volta in volta, sulia base delfordine del giorno, potrannge essera—gg ti specialisti della
materia, anche esternt alla Fondazione, con funzioni di consulenza.

3. Organizzazione e funzipnamento <@ %

L'apporto delle competenze multidisciplinari all'interno del NAIDM si esplicita come segue:

— la Direzione Sanitaria di Presidio & garante del coliega ton gli obiettivi sirategici ed i
programmi aziendali; f@

— i clinici assicurano la valutazione ciinica delle innoyativita vispetto alle tecniche tradizionali in
uso, con particolare riferimento a!i’impiementazi&% nuove tecnologie anche valutando i

risultati clinici raggiunti;

— i Servizio di Farmacia offre una specifica comp@ per la ricerca e 'approfondimento della
documentazione scientifica ed assicura il ifovaggio e Vanalisi dei consumi delle nuove
introduzioni; < @

—  la UOC Approvvigionamenti valuta le madalitaydi acquisto dei nuovi DM approvati dal NAIDM,
tenendo conto dei contratii in essereg;

— il rappresentante dei coordinat RA waluta Vimpatto economico conseguente
all'inserimento dei nuovi dispositi'ci nel'organizzazione dell'assistenza;

s il Coordina
= H Vice Coordin

ordine del giorno assieme alla segreteria;
e madera le riunioni;
la Direzione Aziendate sull’attivita del NAIDM.

FROCS di gatara pubblica
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La Segreteria del NAIDM:

— pradispone la fase istruttoria, dalla richiesta del’utilizzatore alla preparazione @er per la
riunione;

— predispone P'ordine del giorno con il Coordinatore;

— prepara ed invia il materiale necessario; @
—  verbalizza le riunioni; @

— comunica agli interessati le decisioni assunte.

La Segreteria si avvale della Biblioteca Scientifica per le ricerche bibliografiche del caso.

&
5. Norme per le riunioni del NAIDM
Di norma H NAIDM si riunisce almeno una volta ogni due m eFiunioni sono obbligaterie per
tutti i componenti e le assenze devono essere comunicate e@fﬁciente preavviso. Non & fatto
divieto ai componenti, in casi eccezionali, farsi sostigui Pelrivnioni sono valide guando sono
presenti la meta dei componenti pit uno. \
La Segreteria, trascorsa una settimana dall'invio del ai componenti, dopo aver registrato le
eventuali modifiche o Peventuale silenzio assenso, @Eca ai richiedenti le decisioni assunte dal

NAIDM. (: :>
O\
6. Modalita di lavoro &

6.1 inserimento di un nuovo disp '@dica[ protesi

Per richiedere l'inserimento di un ispositivo medico/protesi in repertorio & necessario
inolirare alla segreteria del NAID @odulo compilato (Allegato 1). il NAIDM procedera alla
valutazione e all’ eventuale ric adicompilazione dell’analisi dei costi secondo I'Allegato 2.

A, Fase della richiesta
La segreteria del NAIDM @ a un esame preliminare delle richieste di inserimento di nuovi

dispositivi medici ( “i:n.g@ 1} con particolare riferimento alla completezza e appropriatezza dei
dati.

B. Istruttoria ;
ttiviga'd

Comprende le ivite'della segreteria NAIDM e del Controllo di Gestione:
. oaga (N,

rsagreteria NAIDM (Farmacia)

FRCOS di natura pubblica
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maodalita di pratica assistenziale; N
altri report di HTA;
redazione di una scheda {mini-HTA - Allegato 3) riassuntiva della va!utazionei

;

Attivite del Controllo di Gestione

Analisi e definizione dei costi per intervento/ricovero (Allegato 2); \

valutazione costo/beneficio. %Q

C. Presentazione delle nroposte di inserimento

Le proposte di inserimento vengono presentate a cura della Segrét ando ritenuto necessario,
pud essere richiesto uno specifico approfondimento di istruttoria che pud coinvolgere uno o piu
componenti del NAIDM che dovranno relazionare al gruppo. <

Si prevede che in alcuni casi potrebbe ritenersi necessario | ' proponente stesso ad itlustrare

le caratteristiche e le modalita di impiego del dispositivg rickies

D. Discussione \

La discussione dovra tenere conto dei seguenti ‘sritert! presenza di letieratura e studi clinici
sull’argomento, dispositivi alternativi presenti i < harforio e sul mercato, tecniche alternative di
approccio, implementabilita della tecnologia § yato suil’organizzazione assistenziale, modaiita e

costi di ricondizionamento e manutenzione dispositivo in caso di pluriuso, confronto dei costi
con il rimborso DRG.

E. Valutazione e decisioni Ky
Nei casi in cui il nuovo DM prese i cia documentata e rapporto costo/beneficio favorevole
{caso A) o efficacia documenta adeguato rimborso della tariffa DRG e conseguente perdita
per ia Fondazione {caso B}, 1XNAIDM valuta positivamente la richiesta e ne da comunicazione alla
Direzione Strategica/Direzi qministrativa per la verifica della compatibilita economica della

: @- quisto.

zi efficacia documentata o il DM richiesto non presenti alcun valore

Verra Quche implementate una caseila Intranet dedicata dove verranno inserite sia le schede dei
disposity esaminati dal NAIDM che gli esiti delle valutazioni delle singole tecnologie.

(S E
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low-chart 1.

7. Verifica delle caratteristiche di esclusivita

esclusivita di un dispositive medico e di un dispositivo diagnostico in vittg, In is attraverso la

‘ tivazioni tecniche,
clinico - scientifiche, operative ed grganizzative che non consentono grpellare per P'acquisto
una pluralith di operatori presenti sul mercato. Tale strumento versa utilizzato dai richiedenti nel
caso di un nuovo dispositivo e nel caso anche di dispositivi m&?{%@ in uso per i guali venga
reiterata Ia richiesta di acquisto da parte dell’utilizzatore di una specifica tipologia dello stesso. Peri
nuovi dispositivi e, gquando ravvisato necessario per i dispos@é in uso, il NAIDM fornisce un
parere sulla richiesta deil'utilizzatore e sui requisiti di es dei prodotii richiesti, sulla base

delia analisi deile motivazioni della richiesta, della veri la presenza di prodotti analoghi
disponibili nel repertorio aziendale, del confronto idi efficacia e sicurezza, nonché delle
peculiarita definite daghi utilizzatori, fra cui le caratt iche tecniche, la manualita, elernenti legati

all organizzazione aziendale e quant’altro applicabi

8. Donazione e campionatura gratuita dj gsitive medico

La donazione e la fornitura di campioni gra i dispositivi medici da parte delle ditte, prevede la
compitazione da parte della U0 richieden

modu!o specifico (Allegato 4) che andra inviato alla
segreteria NAIDM per istruttoria ﬁnat autorizzazione.

La Segreteria dopo verifica della coza dei dati e della documentazione allegata, invia il tutto
alla Direzione Sanitaria di Presidio dtorizzazione o la presa d’atto. Resta inteso che [a formale
richiesta di autorizzazione da @,« a Direzione Sanitaria di Presidic & circostanziata alle seguenti
tipologie di dispositivi medic gtesi, dispositivi medici impiantabili attivi, dispositivi medici ad aita
criticita.

=

urgentl di dispositive medico/protesi extrarepertoric aziendale

si presenti la necessitd di utilizzare su singoli pazienti o per particolari procedure
dispasitivi medici/protesi non presenti nel repertorio, va compilato ed inoltrato al Servizio Farmacia
‘Richiesta urgente di dispositivo medico/protesi extrarepertorio” {Allegato 5).

TROCS o natura pubiiics
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Tale modalita non si applica in caso di intervento programmato.
La modalitd di richiesta urgente deve costituire Feccezionalita e non pud rappresenN rassi per

Yacquisizione di nuovi disposiivi medicl.
i Servizio di Farmacia, con if supporio del NAIDM, se necessario, e 'eventual <:;nza dei clinici

nominati (o componenti) conduce una rapida istruttoria, che prevede:
- un primo esame della scheda tecnica e della certificazione CE con verific
del dispositivo; \)
- "acquisizione di evidenze cliniche a supporto;

- approfondimento di eventuali alternative in repertorio e relativi@c%

stinazione d’uso

Le richieste, corredate dal parere deila Farmacia, verranno successmente inoltrate allz Direzione
Sanitaria di Presidic che valutera 'opportunita di autorizzarne {/agg igco.

Contestualmente ala terza richiesta con medalita urgen ‘| stesso dispositivo si comunica
altutilizzatore la necessita di richiedere l'inserimento imr o del prodotto.

ia procedura di richiesta urgente di dispositivo /protesi extrarepertorio aziendale &

sintetizzata nella flow-chart 2.

&
i NAIDM in sede di riunione rivedra peente gh acquisti autorizzati con procedura

d'urgenza.

10. Costituzione e aggiornamento delvepertorio dei DM di Fondazione
Nel Repertorio Aziendale dei Disposiedici sono codificati secondo la Classificazione Nazionale
dei Dispostivi Medici CND tutti i dispositivt utilizzati datle UUQO della Fondazione.

tl repertorio, che si propone strignento di ricerca dei DM presenti in Fondazione, comprende |
dispositivi definiti tali ai sen | D.Lvo 46/97, i dispositivi medici impiantabili attivi ai sensi del
B.L.vo 507/92 e i dispositivi itg-diagnostici in vitro (VD).

sono destinati ad are un intervento diagnostico o terapeutico simile facilitando

Videntificazione d%moﬁ da parte del personale sanitario.
O

Caratteristiche del Repertorio Aziendale:
[ b% pertorio viene indicato:

La classificazione nag nsente di raggruppare i DM in categorie omogenee di prodotti, che

- itore/ distributore;
fornitore {cod. REF};
di misura (pezzo, confezione);

FROCS di naturs pubblica
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N

— prezzo {IVA esclusa};
— codifica secondo classificazione nazionale dei dispositivi medici CND; N

— numero di repertorio;
— modalita procedura di acquisto (gara Fondazione/gara consorzio/gara regi omiafaitro};

— modalita gestione: magazzino, transito, conto deposito.

H repertorio viene mantenuto sulla intranet delle Fondazione ed aggﬁorgﬁg})@@ mesi.

11. inserimento nei “profili” di reparto
Guando fattibile dal punto di vista informatico, verranno in@@ati i “profili di reparto”

aggiornabili solo previa validazione da parte del Servizio di Farmacia. Atendere, ogni UO possiedera
una lista di dispositivi ad uso corrente, che costituira la pa’of% di reparto utilizzabile per le
richieste di approvvigionamento. La richiesta di inserimentongl“profilo” della propria UG di nuovi
prodaotti in repertorio aziendale dovra essere inoltrata gl di Farmacia compilando it modulo

“Richiesta di inserimento nel profilo di reparto di dispo% ici” (Allegato 6).

32 Conflitto di interasse dei componenti @

| componenti del NAIDM, al momenio dgt!’ @ zione deil'incarico, devono rilasciare una
dichiarazione scritta riguardo 'eventuale con dirinteresse (Allegato 7). Tale dichiarazione deve
essere presentata entro 30 giorni, anche nel che condizioni di conflitto di interesse si realizzino

successivamente alla nomina. @

o di un nuovo dispositive medico
ento/ricovero

Alegati e Flow-chart

i
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Allegato 1

Alla Segreteria Scientifica del NAIDM

¢fo UDC Farmacia Nfg\

Data N
RICHIESTA DI INSERIMIENTO DI UN NUGVD DISPOSITIVO MED§

il sottoscritto Prof./Dr. - Qualifica: \ o
uo: .

chiade diinserire nel Repertorio Aziendale il seguente Dispositivo Medico:

&
INFORMAZIONI m‘:’ ALLA TECNOLOGIA

3 P nuovo dispositive: &9

o1 @& una nuova tecnologia

oppure &
0 sostituisce o o affianca e altefnative esistenti

indicare, se presenti, @tive gia nel Repertorio:

con la seguente destinazione d'usc:

# In che mad nologia & innovativa rispetto alla pratica attuale {in termini di diagnosi, trattamento,

assiste abilitazione e prevenzione)

ST O DT RICOVERG B CURA A CARATTERD SCIENTIFICO DT NATURA PUBBLICA DM 29102004
via Prancesco Slorza, 28 - 20 o - felefono 03 350301 - Fax (2 38334350
Codies Faeale o Pare. TVA Q9724 130908

Reglone
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# Latecnologia proposta implica qualche rischio, effetto collaterale o aitro evento awe@

\@

¥ 1l dispositive & gia stato preventivamente acquistato? O §>

OQ\%
O

In caso affermativo ollegare una relgzione dei casi trotiati, @

N

¥ Esiste documentazione scientifica a supporto? \ o Si a No

» B’ gia stata utilizzata campionatura gratuita™ o Si o No

<<

#  Sesiindicare i riferimento pil importanti (aiieg@rext)

'_ & .

# Latecnologia prop inclusa in Linee Guida? (se si indicare guali)

A CARATTERE
= Telefono 01

BSTEYLTG D RICOVERO B CUR
a Francesco Sforee, 28 < 10527 Mj
Cuodice Fiscale ¢ Part. I'WA 047231500988

B34 - Fax 42 34304350

Regione
cmbardic
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INFORMAZION! RELATIVE AGLI ASPETTI ECONOIMILE
¥ indica it numero di dispositivi normalmente necessari per caso trattato: @
» Indica se il paziente necessita di:

r1 Ricovere ordinario o1 Day Hospital/Surgery ] Prestaz@atonale

.

» Indica il numero totale di giornate di degenza per ricovero/n. accessi:

» Indica la prestazione correlata ali’ uso del Dispositivo Medico r;chse&;%

-» Se Ricovero ordinario o DH/DS @
Valorizzazione del DRG (Diagnosis Related Group): indicare | iICD9 CM delle diagnosi e delle

procedure che codificano il caso trattato con il dispositivo o @
\
Modalita di calcolo DRG: \
" i @ ~ DESCRIZIONE

e CODICE )
DIAGNOS] PRINCIPALE O\\)

&

PROCEDURE

DRG RISULTANTE

Valore monetario del

-> Se Prestazione a

uiaQ riale
Codice del tariff

Tariffa prestaz mbulatoriale

3

¥ OISTITUTO P RECOVERD B CURA A CARATTRERE SCIENTIFICO DY NATURA PUBBTLICA LM, 20411204
Franceson Shorzs, 18 « 23122 Milano ~ Telefono 02 38031 - Pax 02 3830413540
dice Fiscale ¢ Parn WA 14724130068

Regione
Lombaordia
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ogia proposta aumentera Fattivitd di ricovero o le prestazioni ambulatoriali?

# La tecnologia aumentera la qualita della prestazione? N\

w7

Per la tecnologia proposta possono essere previsti costi addizionali o rispar@%n settori?
# Indicare il fabbisogno annuo presunio: Q%\%

O
¥ Indicare la spesa annua prevista:

» Indicare se i costo annuo previsto del nuovo dispositiv% nel budget complessivo assegnato:

¥ Esprimere una valutazione degli aspetii eé@@va!utando le diverse prospettive coinvolte:
aziendale, sovraziendale e sociale: &

ﬂ
%

ATIVE AL PAZIENTE A CUI E DESTINATA LA TECNOLOGIA

ENFORMAZ&ON
» latecnologia pFOPOSt@ considerazioni etiche o psicologiche particolari?

O
¥ Llatecnologia ta pud influenzare la gualita di vita dei pazienti, la situazione sociale o lavorativa?

4

3P RICOVERD B L

TRA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICS D191 22004
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£

INFORMAZIONI RELATIVE ALL ORGANIZZAZIONE

Quali sono gli effetti della tecnologia sulio staff in termini di informazione, formazione @
favoro? 3&\

La tecnologia proposta porte ad un risparmic in termini di utslsz se¢ umane addetie

all'assistenza?
OQ\%

La tecnologia proposta pud essere adottata con !’orgamzzazs t tuale dell’assistenza o modifica

Vimpiego delle risorse umane? o @

S

La tecnologia proposta avra effetti su altri repagti g Izi deli'ospedale?
5

in che modo la tecnologia infivenzera anrazione con gli altri ospedali e/fo strutture assistenziali

"

e/o la Regione? (es. modifica parco ustenza)

5
)

1

i.a tecnologia proposta é gia @ presso altri ospedali della Regicne ¢ a livello nazionale?

5

FTCY I RICOVERD £ CURA A CARATTERE SCIENTIFICO D NATURA PUBRLICA DM 2012200
cset STovra, 38 — 28121 Milano — Teletone 82 53831 — Fax (32 3834354
Lodicw Fiscale » Paer PVA T7EHE0068

Ststerna Sanitarnio
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Ditta produtirice

Ditta che commercializza

Esclusivita del prodotto (indicare si nel caso in cui sussista fa condigt indicata): i prodotto richiesto
pud essere fornito con requisiti tecnici e grado di perfezione richiestm ed esclusivamente dalla ditta

O
indicata e non sono disponibili in commercio altri prodotti ugual@ idonei allo scopo

o Si 0 No Q\\@

Preferenze espresse — Nel caso di aftrezzature indic ditta produtirice, modello e fornitore

{motivare} o @

S

Nota: izddove le

s Documentazione scientific

formazioni non siano disponibili indicare “Non Applicabite”

&

IBTITLTO D RICOVERD B CURA A CARATTEY
via Fravceseo Sorza, 18 ~ 222 Milune = Tefefone 62 3313,
Codice Fiscale ¢ Pare, IVA 47241300063

FEIFRCAY 12 NATURA PUBDLICA TRAMI%11-2H4
— Fax 2 383014350

Regione

Sistermo Sonit Lombardia




Allegato 2

Descrizione

Esami pre-intervento

Luogo dove si effettua Sala operatoria
Vintervento

iAmbu!atarm pmtetts/deé%cat

3 Quaiiﬁca
Meduco

| Tempi di esecuzione

Anestesnsta

Operatori coinvelti in éAEtro !aureato '“U“!“U

sala operatoria / :Tecmco san:ta
ambulatorio dedicato
: lnferm:ere

Descrizione : M. Casto unitario

Materiali, reagenti,

- presidi ecc, impiegatiin )
: sala operatop “
i {indicare le vocidi

signific

ta Franceses Siorza, 2% — 20122 faso — Telefono 8% 53031 « Fax 01 S8334350

sadice Piscale ¢ Part IVA 473415098

Sistema Soniod
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Sr !,‘-:}
Attrezzature Descrizione - Coste | Anno |V N.esami |
impiegate - d'acguiste | 'acaui | effettuati/
{indicare le : anno
attrezzature :
- tecnico-scientifiche !
di significativo
impegno
eConomico)
Descrizione Tarifia

Esami post-

intervento
Numero giornate di degenza totali per ricovero

&
ISTITIITO T RICOVERO B CURA & CARATTERE SCIENTEIOO T MATURA PUBBLICA M 25122004
i Milane ~ Teleforo 62 530101 — Fax 62 38364354

isenie o Pare IVA B472415365908

Blskpma Sonitorl



Allegato 3

Scheda per la valutazione ¢i 00X

Datg riunione: \N

Richiedente: Reparto:

(@

Dispositive medico \))

Ditta <®
CEassiﬁcaziﬁtnie'Ei;éB | m\ 7777 7

Classe di rischio o ‘ i 3 ia 1 Hb [} - i

Marchic CE &

Mumero di%é%ertoric Mazionale o (

FDA V(V«V:I:ata di appmvazioﬁ'é} @ m N

Esito dells Valutazione: @
Commaento: @

<
=9

BREVE DESCRIZIONE DEL PROBLEMA CLEN@ CU LA TECNOLOGEA VIENE PROPOSTA

DESCRIZIONE E FUNZIGNAMENTO :2

MATERIALL

. 4

STEPUTC 0 RICOVERG E OURA A CARATTERE SCTENTIFICO DI NATURA PUBDLICA DM 29-12. 2004
CAN = M2 Milane - Pelefana O 53031 ~ Fax 82 58304350
Hieo Fiseale o Part. TVA 4734130404

neesen B

Regioneg

gistema Sonilario Lombardia




NUMERD Df DISPOSITIVI NECESSARIO PER PAZIENTE

FABBISOGNO ANNUO PRESUNTO

AILTERNATIVE IN REPERTORIO

PREZZO @ o
DRG CORRELATO AL TRATTAMENTO IN OGGETTO . @
DIAGNOSI PRINCIPALE | ' AN

DIAGNOSE SECONDARIA

'PROCEDURA PRINCIPALE NY)

DRG risultants

LINEE GUIDA IN CUI VIENE PRO?P _.:_ TECNOLOGIA

ANALISI DEGLE STUD! legato 1}

Rimborso DRG. €

<

STUDLIN CORS L BISPOSITIVO MEDICO

DISEGNODEMO STUDIO TRATTAMENTO

END-PGINT §




VALUTAZION] DY HTA PUBBLICATE

AHNALISE ECONOMICHE

BIBLIGGRAFIA
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Allegato 4

DONAZIONE/CAMPIONATURA GRATUITA DI DISPOSITIVO MEDICO/PROTES @

RICHIEDENTE N
Unita Operativa
Referente da contattare n° tel

g DONAZIONE 0 CAMPIONATURA GRATUITA \@
Motivo e breve descrizione della donazione® @

DAT: DEL DISPOSITIVO MEEICO/PROTES!/D%AGN%%&N VETRO

Tipologia prodotto \
Produtiore Modelio @ Quantita

In caso di D.M. fmpiantabile, indicare if codice identiﬁcativ%

Ditta proponente m

Contatio nella Ditta Tel

Questa donazione/campionatura gratusta 8 ,f j mpatto suf budget 01 Sl o NG
materialf)

{es. Futilizzo & vincolato dall'acquisto dt
Se 5, precisare guali ulteriori mat aranno necessari e stimare una spesa/annua

Docurnentazione da aliegare:

o Certificazione CE @
Scheda tecnica \

Lettoratura scientifnibile

Dichiarazione delia Di ‘ che attesti la donazione/campionatura gratuita
Q TIMBRO UNITA' OPERATIVA

[}

Data Firma del Direttore U0

Autor;zzaz; sa ’atto della Direzione di Presidio

Datae
* Sj intende per donazione la cessione, a favore dell'IRCCS, della proprieta del dispositive medico/protesi da parte

TITUTO D RICOVERG B CURA A CARATTERE SCIENTIFICS I NATURA PUBBLICA IRM.2U- 132604
via Francesce Sforza, 26 — 20122 Milane — Telethno 02 3363.1 ~ Fax 02 S83HIR
Codice Fieale o Part, IVA (4724150068

Fegione

Sistemo Sanitanie Lombardia




Allegato 5

Data

Al Servizio di Farmacia \N
RICHIESTA URGENTE Di DISPOSITIVO MEDICO/PROTESI EXTRAREPE@

Il sottoscritto Prof./Dr. Qualifica NN

U.0. ﬁA\))

Richiede I'acquisto del dispositivo/protesi OQA\\y
Costo del dispositivo IVA COMPRESA {Euro) < @

Per la seguente destinazione d'uso @

Indicare le alternative gia in repertorio:

&
Per le seguenti motivazioni: ~ @

ALLEGARE UNA BREVE RELAZION]

| VANTAGG! VS, L'ALTERNATIVA -e) GENZA E L'ESCLUSIVITA’
®

Da impiegare in regime di: ’
Data prevista dell'interve @

Specificare il numero Wivi necessari per paziente o per ricovero:
tndicare i codici lCD@A He diagnosi e delle procedure che codificanc il caso trattato con il dispositivo:
O

sero ordinario 0 day hospital 7 ambulatorio

DIAGNOSI ?R[Nw

%ROCEQUR@FALE

DRG rasul@

STEELTO 0 RICOVERC B OURA A CARATTUERE SCIENTIFICO TR NATURA SUDBBLICA XM 29122004
i Francesco S$orza, 2% — 20022 Milsne ~ Telefono (02 38031 — Fax 02 38304350
Codice Fiscale o Part, TVA 84724150068

{ Regione
Lombardia

Sistema Soniario



»  Altre  informazioni a supporto della richiesta

NS
\“
»  Hdispositivo ha marchic CE? o Si o No N
Documentazione da allegare alla richiesta: Certificazione CE \

Scheda tecnica del

Documentazione scie

\ o%
¥ Indica se il costo previsto da questo nuovo dispositivo rientra n@% get complessivo assegnato:

9

Si ricorda che eventusli incrementi di budget, seppur w tida documentate esigenze cliniche,
debbono essere richiesti ed autorizzati dalls Direzione %@7 compatibilmente con il rispetto dei

vincoli di bilancio assegnzati dalla Regione. @
- O

il Medico Richiedente &9 il Responsabile di U.0.
{Firma per esteso e timbro) @ {Firma per esteso e timhbro)

ISTITUTO 21 RICOVERD E GURA A OF
via Francesco Sforzna, 28 - 20022 Milano -
Codice Fisesle o Parcc (VA 047207130068

agione
ombardia

Sizterna Soniiario



PORE PO L\ $C0 :
SPAZIO RISERVATO ALLUAUTORIZZAZIONE DELLA FARMACIA @

NOTE

&
VERIFICA del BUDGET @

Data Firma < @

S
<O

(/

SPAZIO R!SERVA?& UTORIZZAZIONE DELLA DIREZIONE Df PRESIDIO

/)
NOTE @
\S)

\/

<

Dot Firma

BOUTTYLITL) 120 BICOVERG B OURA A CARATTERE SCIEMTIFICO DI NATURA PUBRLICA PAMOIZ-12-2004
s Framceses Sforza, 2% - 2 flane ~ivlefoue 67 5331 ~ Fax 02 38384330
Codice Fiacale o Part, TWA 4725730048

Regione
Lombardia

Sisbgrneg Sonbario



Allegato 6

RICHIESTA INSERIMENTO NEL PROFILO DI REPARTO Dt DISPOSITIVI MEDICE [ 1))

Data

Al Servizio Farmacia N
@

Centro di Costo del Repario richiedente

Anagrafica Anagrafica
Aziendale Descrizione prodotto Ditta e Codicg(d precedentemente
Prodotto {sintetica) utilizzata

Xy

4

&

A

Si intendono effettuare acquisti: ] sporad'}% a routinari
O\
Motivazioni del'inserimento; &
N

x\\ﬂ

@

AN

@ Il Coordinatore Infermieristico

Recapito telefonico

ISTITUTO B RICOVERO ¥ CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DT NATURA PUNRBLICA D% 132004
vig Fraucesvo Sforza, 28 - 34 filano - Telefono 02 55051 « Fax 02 38304530
Codice Fiscaly e Part, TVA D472415056%

Regione

Sistams Sanitor Lomborgic



RISERVATO ALLA FARMACIA

M. Repertorio Nazionale @

N
@

5i allega scheda tecnica %Q

NOTE

%
& %
M.B. PER PRODOTTI DIVERS! DA DISPOSITIVI MEDICH/PROTES! Si PREN RIVOLGERS] DIRETTAMENTE

ALE'UC APPROVVIGIONAMENTI @ o
& \Qi :

<
N~
<O
&
S
W



Bilegato 7

AUTODICHIARATIONE PER LA VALUTAZIONE DEL CONFLITTO DI INTERESS! PER | COMPONE
MUCLED DI APPROPRIATEZZA DI IMPIEGO DE] DISPOSITIVE MEDIC

(NAIDM) N

Nome e Cognome b\

UQ/Servizio di appartenenza <<\

Ruoio

e-mail m@
R

Il/La sottoscritto/a in qualita di componente del Nucleo di Appropriateij@npiego dei Dispositivi Medici
O\

{NAIDM)
dichiara sotto la propria respons 5
i1 di non avere rapporti stabili di lavoro con soggetti privati*@ un potenziale interesse correlato ai

. . . -, - S
lavori del Nucleo; di non avere interessi finanziari, diretti in comune con soggetti privati; di non

aver svolto, negli ultimi due anni, attivita di divulgazione o} ione per conto di soggetti privati*

] di aver ricevuto negli ultimi due anni compensi da s bprivati* come corrispettivo per le prestazioni
professionali di seguite specificate {ditta, tipo dira @
L

[1 di avere vincoli di parentela o coniuga%pe)rsone legate a soggetti privati* da rapporti di lavoro
subordinato o da incarichi professionali d siasi aftra natura {non & necessario menzionare it nome di

tali persone): &
N

Vi

i/La sottoscritto/a dichiara di n e altri rapporti diretti o indiretti con i soggetti privati*, oltre a quelli
sopra specificati.

ti/La sottoscritto/a sid Xad aggiornare la propria dichiarazione pubblica di interessi a seguito di
mutate circostanze e a varla con cadenza annuale.

in fede
Luogo e Firma del componente

stintendono organizzazioni e aziende private aventt un potenziale interesse correlato ai lavori della Nucleo
NB: la presen hiarazione deve essere compilata, datata e firmata da parte di ogni componente e inviata in originale alla Segreteria del NAIDM

COVERG B COURA A CARATTERE SCIEMTIFICO 2T NATURA PUBRLICA 1AL I9-12-2004
2¥ - M2 Milaoo — Telefonae B2 53303 1 = Pax B2 3R304350
VA G4TIHIB0UG8

a Frauvesco $

Codice Piscale ¢ Part.

Regione

Sistama Sonioric Lombardia




Flow-chart 1

PERCORSC D VALUTAZIONE DELLE RICHIESTE DI INSERIMENTO Di UN
NUOVO DISPOSITIVO MEDICO

Richiesto di inserimento di un RICHIEDENTE @
nuovo Dispositivo Medico - modulo di richiesta (Aliegatom
- scheda tecnica
SEGRETERIA NAIDM letteratura a supporto N
- verifica la completezza della richiesta @
\j/ CONTROLLO di GESTIONE
EASE ISTRUTTORIA - analisi e definizione dei costi per
Entervento/@
l - valutazigne cos eneficio
RN

SEGRETERIA NAIDM

- protocollo e registrazione richiesta

- verifica e integrazione della letteratura | > valutazion@
- verifica procedure/diagnosi, DRG NAID

- acgquisizione costi del DM vs alternative <

iy N
Scheda mini HTA
§

EERICACIA DOCUMENTATA o Caso C
& NON C'E' EFFICACIA DOCUMENTATA
Caso A Cazso B & oppure
COSTO/BENEFICIO INADEGUATO RIMBORS
G
FAVOREVOLE DRG CON PERDITA @ if;s;ﬁéf;ﬁii Nﬂif@mﬁTg
LA EONDAZIONE

@ GIA' PRESENTE IN REPERTORIO

VALUTAZIONE POSiTiVAW!BM RICHIESTA NON
APPROVATA

N
YERIFICA BELLA COMPAT!B%@!%'\%&OMICA DA PARTE

DELLA DIREZIONE STRAT EZIONE
AMMINISTRATIVAC

NS

APPROVAZIONE
3 In caso di va ne positiva it NAIDM ne da comunicazione alla Direzione Strategica/Direzione Amministrativa per
fa verifica de mpatibilitd economica della richiesta con il budget assegnato alla U.0. e con il bilancio aziendale e

per Feventuale conseguente avvio dell'autorizzazione ali'acquisto.



Flow-chart 2

PERCORSO Di VALUTAZIONE DELLE RICHIESTE URGENTI Di
DISPOSITIVO MEDICO/PROTESI EXTRAREPERTORIO

singola procedura

Richiesta URGENTE alia FARMACIA di dispositivi

2

SN

medici/protesi extrarepertorio per singolo paziente o

SERVIZIO DI FARMACIA

{con il supporto del NAIDM se necessario}
- protocollo/registrazione ri_cbiesta' o _
- analisi della scheda tecnica e della’ certificazione CE con
verifica defla destinazione d’uso; -~ .
- verifica e integrazione della letteratura; R
- approfondimento di -eventuali alternative in repertorio e
relativi costi R R

RICHIEDENTE

- modulo di richies@to 5)

- relazione clinica

- certificazione<\
- scheda tecnics delprodotio

- docume@ scientifica a supporto

%J

- che valutera 'opportunita di autorizzarne 'acquisto, Q

T

T

 AUTORIZZAZIONE | [&émum@ 122 AZIONE

&
¢

& \Qi
Trasmissione alta DIREZIONE SANITARIA DI PRESiéIéD®

RICHIEDENTE
SERVIZIO ACQUISTH®
COMITATC DI BUDGET

*in caso di autorizzazione




