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0.1
REDAZIONE DEL DOCUMENTO
REDATTO
	NOME E COGNOME
	FUNZIONE
	FIRMA

	Dr.ssa Michela Pepe
	Segretaria CADM
	firmato in originale


VERIFICATO
	NOME E COGNOME
	FUNZIONE
	FIRMA

	Dott.ssa Alessia Pisterna
	Componente CADM
	firmato in originale

	Dott.ssa Laura Sguazzini Viscontini
	Componente CADM
	firmato in originale

	Dott.ssa Luisa Torre
	Componente CADM
	firmato in originale

	Dott. Luciano Villarboito
	Componente CADM
	firmato in originale

	CPSE Rita Negri
	Componente CADM
	firmato in originale


APPROVATO
	NOME E COGNOME
	FUNZIONE
	FIRMA

	Dr. Andrea Capponi
	Presidente CADM
	firmato in originale


0.2
EMISSIONE / REVISIONE / RIVALIDAZIONE
	EMISSIONE
	FIRMA
	DATA

	RQ
	Dr. Andrea Capponi - firmato in originale
	15/02/2019

	
	
	


	REVSIONE
	FIRMA
	DATA

	RQ
	firmato in originale
	 15/02/2022

	
	
	

	
	

	REV. N° xx
	DESCRIZIONE

	
	


	RIVALIDAZIONE
	FIRMA
	DATA

	RQ
	firmato in originale
	 15/02/2020


0.3
PERIODO DI VALIDITA’
	dal 01/04/2019
	al 31/03/2022


0.4 
GLOSSARIO / DEFINIZIONI

· IVD: Dispositivi Medici Diagnostici in Vitro
· S.C.: Struttura Complessa

· S.S.: Struttura Semplice

· ODG: Ordine Del Giorno

· CADM: Commissione Aziendale Dispositivi Medici

· SCDO: Struttura Complessa a Direzione Ospedaliera

· SCDU: Struttura Complessa a Direzione Universitaria

0.5
RIFERIMENTI NORMATIVI
Norme Internazionali:

· Nulla da segnalare
Leggi Nazionali:
· Piano nazionale anticorruzione G.U. del 24/08/2016 n. 197
Leggi Regionali:

· D.G.R. 1435-830 del 28/01/2011
· D.G.R. 82-5513 3/08/2017
Procedure aziendali correlate:

· Delibera Aziendale 483 del 22/05/2018
· Delibera Aziendale 1001 del 14/01/2018
Raccomandazioni e Linee Guida:

· Nulla da segnalare
Bibliografia:

· Nulla da segnalare
0.6
DISTRIBUZIONE / DIFFUSIONE
	SOGGETTI
	DESTINATARI
	MODALITA’

	RQ
	Tutti i Servizi Sanitari
	Pubblicazione sulla rete intranet aziendale con notifica di avvenuta pubblicazione via E-mail


0.7 
AGGIORNAMENTO

La presente procedura ha validità triennale rispetto alla data di emissione o revisione. L’aggiornamento e/o revisione è previsto qualora intervengano variazioni nell’ambito della normativa di riferimento e/o nel processo oggetto della stessa e comunque non oltre 3 anni dalla precedente emissione.

È responsabilità del Referente della procedura l’aggiornamento del documento alla scadenza del periodo di validità, nonché della relativa diffusione. Sino alla pubblicazione della versione aggiornata resta in vigore la versione precedente.

Allo scadere del periodo di validità (triennale) deve essere effettuata la rivalidazione del documento così come previsto dalla normativa di accreditamento istituzionale. La tempistica di rivalidazione deve essere adeguata ad eventuali specifiche norme di accreditamento internazionale (ad es. Norma ISO, JACIE, CNT/CNS, ecc.).
La rivalidazione va comunque sempre effettuata a seguito di eventuali revisioni occorse.
1. OGGETTO E SCOPO

La presente procedura regolamenta la modalità di presentazione di una richiesta di inserimento in repertorio di un nuovo device.

2. CAMPO DI APPLICAZIONE

La procedura è utilizzata da tutte le Strutture Sanitarie in caso di richiesta di inserimento di un servizio sanitario, acquisto di strumentario, dispositivi medici / IVD, presidi medico chirurgici, apparecchiature o software elettromedicali, strumentario chirurgico.

La presente procedura si applica solo alle richieste di inserimento in repertorio di dispositivi che coinvolgano attività routinaria di 1 o più reparti. Gli acquisti occasionali seguono un’altra procedura.
NB: eventuali richieste una tantum (destinata ad utilizzo per singolo paziente o comunque uso occasionale), possono essere autorizzate senza essere inserite nel repertorio.

3. RESPONSABILITÀ

RESPONSABILITA’ GENERALI 
	Attività
	Soggetto
	Doc. Riferimento
	Note

	Applicazione della Procedura 
	Direttori,

Referenti Qualità

Personale di Coordinamento,

di tutte le SSCC
	PG_AOU_7_000  Sistema documentale aziendale (ex PG_VRQ_000)
	

	Diffusione della procedura a livello aziendale
	RQ Aziendale

	PG_AOU_7_001 Gestione documenti di sistema (ex PG_VRQ_001)
	Diffusione del documento attraverso la pubblicazione sulla rete intranet aziendale con notifica via e-mail a tutte le Strutture

	Diffusione procedura a livello locale
	Direttori,

Referenti Qualità
Personale di Coordinamento,

di tutte le SSCC
	
	Condivisione con gli operatori secondo modalità interne opportunamente documentate

	Archiviazione documento cartaceo
	Segreterie della Struttura
	
	Il documento originale è depositato presso l’archivio della Struttura che l’ha redatto

	Archiviazione documento informatizzato
	RQ Aziendale

	
	Pubblicazione sulla Rete Intranet aziendale

	Sorveglianza sulla corretta applicazione della procedura
	Referenti Qualità
Referente della procedura

Personale di Coordinamento

	PG_AOU_7_001 Gestione documenti di sistema (ex PG_VRQ_001)
	

	Revisione della procedura
	Referente della procedura


	
	

	Rivalidazione della procedura
	Referente Qualità


	PG_AOU_7_001 Gestione documenti di sistema (ex PG_VRQ_001)
	


RESPONSABILITA’ SPECIFICHE

	Macro Attività
	Soggetto
	Doc. Riferimento
	Note

	Vedasi procedura
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


4. CONTENUTO DELLA PROCEDURA / MODALITA’ OPERATIVE


4.1 FASI OPERATIVE

Il soggetto richiedente (Direttore di S.C. o S.S.) presenta la domanda completa di tutti i requisiti utilizzando il Modulo R_AOU_8-128 Richiesta inserimento nuovo device  che è inviato a cadm@maggioreosp.novara.it
La segreteria CADM:

· verifica la completezza della domanda chiedendo eventuali integrazioni al richiedente. Il controllo consiste nella verifica di completezza e correttezza delle richieste pervenute, presenza delle schede tecniche, presenza, ove necessario, del modulo R_AOU_8-129 di infungibilità o esclusività
· assegna al servizio di competenza le pratiche complete e le inserisce all’ODG della prima seduta CADM disponibile. Se la prima seduta CADM è a meno di 7 giorni, la pratica è inserita nella seduta successiva.
Il servizio di competenza:

· procede alle verifiche di cui alla Tabella 1 – Verifiche effettuate dal servizio di competenza finalizzate alla presentazione della richiesta in seduta CADM (che segue), servendosi del supporto degli altri servizi interessati.

· predispone una breve relazione, anche orale, in merito all’oggetto valutato per la successiva presentazione in seduta CADM
Tabella 1: 

	FATTISPECIE
	PRESUPPOSTI
	VALUTAZIONE A CARICO DI:

	Richiesta di apparecchiature medicali
	1) conformità alle normative vigenti in tema di caratteristiche tecniche del bene 

2) compatibilità con le dotazioni strumentali presenti 
	S.S. Tecnologie biomediche (con il supporto degli altri servizi interessati)



	Richiesta di dispostivi medici e sanitari
	1) conformità alle normative vigenti n tema di caratteristiche tecniche del bene
	S.C. Farmacia/GEC/ S.S.Tecnologie biomediche

	
	2) compatibilità con le dotazioni strumentali presenti
	S.S. Tecnologie biomediche (con il supporto degli altri servizi interessati)



	Richiesta di servizi sanitari innovativi
	1) conformità alle normative vigenti n tema di caratteristiche tecniche del bene
	DSPO/S.C Coordinam. Sovrazonale/ GEC

	
	2) compatibilità con le dotazioni strumentali presenti
	S.S.Tecnologie biomediche (con il supporto degli altri servizi interessati)


La CADM, in seduta, esprime il parere.
La segreteria CADM comunica tempestivamente ai servizi interessati il parere. 

5. FORMAZIONE SPECIFICA DEGLI OPERATORI
Nulla da segnalare
6. RISCHI CORRELATI
Nulla da segnalare
7. REGISTRAZIONI

· Registro delle richieste pervenute (file)

· Calendario riunioni CADM

· o.d.g. CADM

· Verbali riunioni CADM
· Delibere di donazione e comodati d’uso

· Corrispondenza con fornitori

8. INDICATORI APPLICABILI
	Indicatore
	Periodicità
	Standard di riferimento

	Nulla da segnalare
	
	

	
	
	


9. ALLEGATI
· Allegato 1– R_AOU_8-128 Richiesta introduzione nuovo device
· Allegato 2 – R_AOU_8-129 Dichiarazione di infungibilità o esclusività
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