Regione Lombardia

CRITERI, REQUISITI E PROCEDURE PER LA COSTITUZIONE DI UN ELENCO
REGIONALE FORNITORI DI PROTESI, ORTESI E AUSILI
Elenco 1, BM 332/99 {dispositivi su misura efo predisposti)

Hanno partecipato ai [avori:

Grazia Confortl, Anna Pavan, Ida Fortino (Regione Lombardia-DG Sanita);
Giacomo Caffarella, Mariangela Linati, Mariagrazia Buzzl, Rosa Dulcetti e Vittoria Paneila, Chiara

Lascioli {ASL Regione Lombardia ");
Marco Laineri, Nicola Perrino, Gianni Sulas (FIOTO - Federazione Italiana Operatori in Tecniche

Ortopediche);

Nicola Ricco, Marco Barajan (Federottica - Associazione Federativa Nazionale Ottici Optometristi);
Michele Clementi, Alessandro Maggi (Assortopedia - Associazione Nazionale Aziende Ortopediche);
Glanpaolo Castagna, Luigi Acella, Emilia Pecorara, Federico Pirola (A.I.O.L.-Associazione

Imprese Ortopediche Lombarde);
Corrado Canovl, Dario Rugger! (ANAP-Associazione Nazionale Audioprotesisti Professionali);

Claudio Trapanl (Federfarma Lombardia).

PREMESSA

Considerata |importanza fondamentale che gli ausili tecnicl rivestono nel percorso di
rlabilitazione ed autonomia delle persone affette da gravi menomazioni, la necessita di
privilegiare criteri atti a qualificare detta prestazione trova certamente conferma e
rafforzamento In sede di fornitura di presidi e ausili costruiti su misura e/o personalizzati.

In tale contesto si colloca ia necessita di individuare una disciplina concernente i requisiti

minimi strutturali, organizzativi e di personale che le aziende fornitrici di protesi, ortesi e auslii

devono possedere per {'erogazione dei dispositivi di cui all’elenco 1 del DM 332/99, requisiti che

costituiranno vincelo ad essere inclusi tra | fornitori di protesi e ausill erogati dal SSR (articoli
* 9.14" e1.2™" comma 3 DM 332/99)

I percorso che ciascun fornitore dovra effettuare & improntato ai principi di semplificazione per
il cittadino e responsabliizzazione che Regione Lombardia ha assunto gia dalla scorsa legislatura
e concretizzato per superare le procedure autorizzative precedentemente vigenti con quelle di
dichiarazione di inizio attivita ed autocertificazione.

CRITERI, REQUISITI E PROCEDURE

Come noto con la modifica del sistema di erogazione delle prestazioni protesiche in corso di
sperimentazione, non vi & pill un vincolo tra asl di residenza e soggetto fornitore, affinché il
cittadino possa operare una scelta in ambito regionale o nazionale e non della sola ASL di
afferenza.

Per tale motivo & necessario che 'elenco del fornitori abilitati a erogare prestazioni protesiche
sia redatto ed aggiornato a livello regionale, fatta salva la facolta di sceita del cittadino anche
fuori dei confini regionali,

A Le ASL che hanno partecipato sono rispettivamente: Monza e Brianza, Milano, Varese, Milano 2, Vallecamonita-Sebino.

¥ Art. 3.1 DM, 332/99 “Per I'erogazione del dispositivi definiti "su misura" aj senst dell'articolo 1, comma 2, [ettera d), del decreto legistativo 24
febbraie 1997, n° 46, Inclusl nell'elenco 1 de! nomenclatore di cul alallegato 1, le regloni e [e aziende Us) si rivolgono al soggetti Iscrittl presso il
Ministero della Sanita al senst delt'articolo 11, comma 7, del cltato decreto legisiativo n® 46 def 19977;

**art. 9.1 DM, 332/99 “Nel rispetto delle dispesiziont di cui all'articolo 8-quinquies del decreto legislativo 30 dicembre 1892, n° 502, come

modificato dall'articofo 8, comma 4, del decreto legistative 19 giugno 1999, n° 229, le regioni, anche In forma associata, e le aziende Usl, nel rispetto
del pianl annuali preventivi Indiviguati dafle regioni sentite le organizzazionl det fornitori di assistenza protesica, contrattane con 1 fornitori del
dispositivi dl cui afl'elenco t del nomenclatore operanti sul proprio territorlo te modalita e le condizloni deile forniture™;

FEE AR 1.2 3° comma DM, 332/99 “La loro applicazione & effettuata da un tecnico In possesso del titolo abititante all'esercizio della specifica

professione o arte sanitaria ausiliarka, al sensi del regio decreto 27 luglio 1934, n° 1265, delfarticolo 6 del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n®
502 e successive modificazionl e integraziont e dell'articolo 4 della legge 26 febbraio 1599 n® 42”).
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La Direzione Generale Sanita, per il tramite di LI, mettera a disposizione delle ASL un apposito
database nel quale verranno inseriti | fornitori regionali che, avendo inocitrato richiesta di
Inserimento nell’elenco all’ASL territorialmente competente, siano stati valutati positivamente
da quest'ultima,

Le ASL provvederanno a Inserire nel database per clascun fornitore, valutato dalle stesse
positivamente, i dati di seguito indicat! e da importare nel sistema Assistant (creazlone accesso
tramite LINK).

La richlesta di iscrizione nell’elenco va indirizzata alla ASL di riferimento territoriale, che attiva
procedure Informatizzate per l'inserimento on-line e la stesura di tracclato standardizzato (il
riconoscimento da parte di chi presenta la domanda avviene con autenticazione SISS o
registrazione per |'accesso); in alternativa l'invio del dato, comunque in formato che ne
consenta la diretta importazione nel database dell’ASL, pud essere effettuato in pec.

E’ fatto obbligo alle ASL fornire riscontro entro 30 glorni dalla data di presentazione della
richiesta.

Clascuna ASL pubblichera sul proprio sito I‘elenco dei fornitorl del territorio di competenza e
attivera specifico link ail’elenco regionale compilessivo.,

FAC SIMILE RICHIESTA ISCRIZIONE NELL'ELENCO DELLA ASL DI RIFERIMENTO

I sottoscritto ..........in qualita di titolare delf‘attivitd chiede Fiscrizione neil’elenco dei fornitori di codesta ASL. A tal
fine dichiara che:

s Riceverd per le sue forniture/prestazioni, il pagamento del prezzo di riferimento integrale cosi come riportato a
fianco di clascun dispositivo nel DM 332/99 con integrazione del 9% per i dispositivi elenco 1 prevista dalla
DGR n. 20154 dei 23/12/2004 pubblicata sul BURL n, 2 del 10 gennaio 2005;

* Diprocedere alle fasi di lavorazione dei DISPOSITIVI SU MISURA (ELENCO 1) secondo quanto indicato nel DM
332/99 in applicazione a quanto previste dallallegato VI e Vil del D. L.gs 46/97 Attuazione della Direttiva
93/42/CEE;

¢ Diassicurare che i DISPOSITIVI PREDISPOSTI rispondano ai requisiti essenziali indicati nella direttiva 93/42/CEE,
siano muniti della dichiarezione di conformitd CE e relativa fascicolazione tecnica prevista dall’Allegato VIl di
tale direttiva e rechino lo marcatura CE, etichettatura e istruzioni d'uso;

o Diaderire al codice etico comportamentale dell’ASL

»  Diassicurare il servizio post vendita {follow up) e la segnalazione di incidenti anche per I dispositivi su misura
come disposto dafla Direttive 47/2007/CE recepita dal decreto legistative 25 gennaio 2010 n. 37 in vigore dal
21 marzo 2010

e Osserverd le norme in tema di pubblicita dei dispositivi medici che possono essere messi in commercio soltanto
su prescrizione medica

I dati che devono essere indicati nella richiesta, relativi al requisiti posseduti che verranno
autocertificati, sono precisati di seguito con distinzione a seconda che trattasi di azienda
ortopedica, audioprotesica, ottica:

ANAGRAFICA
Ragione soclale
Sede legale
Partita IVA
Codice Fiscale
numero REA
registrazione al Ministero della Salute n® ITCA (sede legale)
data inizio attivita
Cognome Nome Titolare
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Cognome e Nome Amministratore/i
RIFERIMENTI PER IL PUBBLICO

Telefono

Fax

Email

Sito web |
SEDE OPERATIVA E ORARI DI

Indirizzo

CAP

Comune

Orarl di apertura af pubblico

SEDE LABORATORIO (produzione dispositivi protesicl “su misura” )

indirizzo
CAP
Comune

ATTIVITA’ £ PRESTAZIONI EROC
Elenco dispositivi forniti

Presidi su misura
Realizzazlone dispositivi

Tempi di consegna dispositivi

Consegna/installazione/addestramento a domicilfo del
dispositivo purché il luogo di consegna resti nel comune di
residenza del paziente

Fornitura presidi sostitutivi In caso di guasto e di mal
funzionamento entro il periodo di garanzia, o di alterazione del
dispositivo rispetto alle condizioni di integritda esistenti all'atto
della consegna

REQUISITI DOCUMENTALIE
Estremi licenza commerciale comunale ovvero dota
presentazione diap/scla
Documento Programmatico sulla sicurezza del dati personali
{DPS)
Sistema di gestione informatico
Responsabile della procedura “percorso protesico on line”
Manuale di gestione della qualitd
Fascicoli analisi del rischi

Gestione tracciabilita prodotto
Gestione non conformita
Gestione sinistri/mancati sinistri
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Gestione reclami

Gestione della manutenzione apparecchiature
Registro rifiuti speciall/ sistema SISTRI
Registro formazione del personale

Copertura assicurativa prodotto e azienda
Assicurazione professionale operatorf

REQUISITI STRUTTURALI GENERAL!

Sedi e fillali { ubicazione)

Superficie della sede, numero locali e relativa destinazione

d’uso

.E fatto divieto per le aziende abilita
Adi it

syolgone differenti aitivita commerciall sanitarie e

“non sanitarie (ad es. farmacia, parafarmacie e
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Accessibilita del locall e servizio igienico per disabili

Estremi abitabilitd o data comunicazione comune

Filiall e sedi distaccate

REQUISITI STRUTTURALI SPECIFICI: AZIENDA AUDIOPROTESICA

Superficie della sede, numero locall e relativa destinazione
d'uso
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Accessibilita dei locali e servizio igienico

Estremi abitabilitd o data comunicazione comune

Fillalil e sedi distaccate
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REQUISITI STRUTTURALI SPECIFICI: AZIENDE OTTICHE-OPTOMETRISTE

Superficle delfa sede, numero locali e relativa destinazione
d’uso

Accessibllita del locall e servizio igienico

Estremi abitabilitd o data comunicazione comune

Filfali e sedi distaccate

“a) devono essere dichiarate pressola’ASL:
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REQUISITI FUNZIONALI PER TUTTE LE AZIENDE FORNITRICI

Cognome Nome ~ tecnico/i

Codice Flscale Tecnico/i

Titolo/i abilitante

Profilo professionale

Professioni Tecnico-Sanitarie{areq tecnico assistenziale)

Arti ausiliarie delle professioni sanitarie

Data e Istituto o Ateneo presso il quale & stato conseguito
Acquisizione crediti formativi ECM (N°credit! faa)

Tipologia di rapporte di lavoro del/i Tecnico/t

Giorni e orarl di presenza presso la sede

Dotazione hardware per collegamento web e utilizzo
pragrammi asl per ricezione prescrizioni, presa In carico,
rendicontazione forniture

Certificazioni di qualita (qualora in possesso}
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REQUISITI SPECIFICI
Elenco attrezzature per Azienda Ortopedica
{con distinzione in ragione della completa o parziale gestione del ciclo produttivo)

:! Elencare le attrezzature di cui
 essere in possesso per attivita di
produzione parzialmente
esternalizzata

Descrizione ausili

Ortesl podaliche e rialzi
006.12.03 Ortesi per piede, Inclusi plantari
e inserti

- podoscoplo o altro
apparecchio equivalente per
il rilievo morfologico

- fresatrice

- utensileria idonea

- attrezzatura di supporto al
rilievo morfologico

Calzature ortopediche predisposte
06.33.,03 Calzature ortopediche di serie

- attrezzatura df supporto al
rilievo morfologico

~ banco di finissaggio

= utensileria idonea

Calzature ortopediche su misura
06.33.06 Calzature ortopediche su
misura

- attrezzatura di supporto al
rilievo morfologico

- fresatrice

= smerigliatrice

- trapano a colonna

Ortesi per arto inferiore

06.12.06 Ortesi caviglia-piede

06.12.09 Ortesi ginocchio

06.12.12 Crtesi ginocchio-cavighia-piede
06.12.15 Ortesi anca

06.12.16 Ortesi anca-ginocchio
06.12.18 Ortesi anca-ginocchio-caviglia-
plede

- attrezzatura di supporto al
rilievo morfologico
- fresatrice

Ortesi per arto superiore
06.06.03 Ortesi per dita
06.06.06 Ortesi per mano

rilievo morfolog
<% Fresa a bracclo inclinatoe
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06.06.089 Ortesi per polso (avambraccio)
06.06.12 Ortesi per polso-mano
06.06.13 Ortesi per polso-mano-dita
06.06.15 Ortesi per gomito

06.06.18 Crtesl per gomito-polse
06.06.19 Ortesi per gomito-polso-mano
06.06.21 Ortesi per spalla

06.06.24 Ortesi per spalla-gomito
06.06.27 Ortesi per spalla-gomito-polso
06.06.30 Ortesi per spalla-gomito-polso-
mano

Presidi addominali

03 12 03 Cinghie erniarie

03 12 06 Ventriere e cinti erniari
Ortesi spinali

06 03 03 Ortesl sacro-iliache

06 03 06 Ortesi lombosacral

06 03 09 Ortesi toraco-lombo-sacrali
06 03 12 Ortest cervicali

06 03 15 Ortesl cervico-toraciche

06 03 18 Ortesl cervico-toraco-lombo-
sacralt

Protesi di arto superiore e inferiore
06.18.03 Protesl parziall di mano e dita
06,18.06 Protesi di disarticolazione di
polso

06.18.09 Protesi transradiali

06.18.12 Protesl per disarticolazioni del
gomito

06.18.15 Protesi transomerali

06.18.18 Protesi per disarticolazione di
spalla

06.18.21 Protesi per amputazione di
spalla

06.24.03 Protesi parziali di piede e dita
06.24.06 Protesi dl disarticolazione di
caviglia

06.24.09 Protesi transtibiali

06.24.12 Protesi disarticolazioni di
ginocchio

06.24.15 Protesi trans femeorali
06.24.18 Protes! per emipelvectomia
06.27 Protesl cosmetiche e non
funzionali di arto inferiore

Sistemi di postura su misura
18.08.39

rilievo morfologico
“macchina da cucire -2

utensileria idonea

attrezzatura di supporto al
rilieve morfologico
macchina da cucire
attrezzatura di supporte a
rilievo morfologico
macchina da cucire
seghetto oscillante
trapano a colonna
utensileria idonea

attrezzatura di supporto al
rilievo morfologico

fresa a bracclo inclinato
utensileria idonea
trapano a colonna
smerigliatrice

sistema a sacchi sottovucto
per rilievi delte misure
attrezzatura di supporto af
rilievo morfologico
macchina da cucire
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- seghetto osciltante

- trapano a colonna
- utensileria idonea

Ausili per [a deambulazione e -~ attrezzatura di supporto al
carrozzine rilievo morfologico

03 Ausili per terapia e addestramento ‘utensileriaidonea - utensileria idonea

0348 Ausili  per rleducazione di
movimento, forza, equilibrio

03.78 Ausili per la rieducazione nelle
attivitd quotidiane

09 Ausili per la cura e la protezione
personale

12 Ausili per la mobilita personale

12.03 Ausili per la deambuiazione
utilizzati con un braccio

12.06 Auslii per la deambulazione
utilizzati con due braccia

12.18 Biciclette

12.21 Carrozzine

12.24 Accessori per carrozzine

12.27 Veicoli

12.36 Ausill per sollevamento

19.08 Ausili per 1a posizione seduta

Nota; & possibile per Ja struttura erogatrice, ove scelto dall’impresa ¢ indotto per impraticabilita al fini del rispetto della normativa nei
termini di {futela ambientale, esternalizzare esclusivamente le attivita di mera produzione dei dispositivi. Nel rispetto deila normativa in
materia di tracclabifith del prodotto e Sistema di Qualitd, detta procedura deve essere chiaramente indicata ; <id consente, aitresi, una
diversa perequazione rispetto sia al requisiti di struttura (tipo di attrezzatura riferita e dimensione del reparto di produzione) sia di
personale (numero deglt addetti alfa produzione).

Il Registro delle lavorazioni esternalizzate deve essere agglornato entro 30 giorni dal variare di una o pil condizloni, pena decadenza
immediata dell'iscrizione ali'elenco. Sard necessario comunque possedere una dotazione di utensili atti ad effettuare in autenomia
interventi di finitura e riparazione a seconda delle famiglie di prodotti forniti. Le Aziende devono possedere | seguenti requisiti minimi al
fine di garantire un'adeguata immissione in commercio.

Net caso I'azienda ortopedica non possieda le attrezzature, In quanto esternalizza le lavorazioni, & tenuta a redigere comungue un elenco
della stesse e per ognuna richiedere una dichlarazione del fornitore da cul si evinca anche il numero di serie e la scheda tecnlca.

Elenco atfrezzature per Azlenda Audioprotesica
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Elenco attrezzature per Azlende Ottiche Optometriste

Tutte le aziende che intendono essere Iscritte nell‘elenco, anche se gia operant! e autorizzate in
precedenza, debbono provvedere alla richiesta di inclusione neti’elenco, nel termini che saranno
definiti In apposito provvedimento regionale,

Ogni varlazione nella conduzione dell’attivity - strutturale o organizzativa - richlede apposita
comunicazione all’asl, perché provveda a comunicarla alla DGS per le modifiche nel database;
I'ASL provvedera altresi a comunicare tempestivamente provvedimenti di sospensione o revoca
dell’lscrizione all‘elenco.




