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69 "1'MARZ O 201

IL DIRETTORE SANITARIO F.F. DI COMMISSARIO

PREMESSO che:

— i moderni dispositivi impiantabili, pace maker (PM), defibrillatori (ICD), dispositivi per la
resincronizzazione cardiaca (CRT), loop recorder, prodotti dalle varie aziende sono in grado
di memorizzare una quantita sempre maggiore di informazioni diagnostiche relative al
funzionamento del dispositivo, all'incidenza di aritmie, a misure fisiologiche sullo stato del
paziente € a indicatori della funzione cardiovascolare;

— linvecchiamento della popolazione, 'ampliarsi delle indicazioni allimpianto di ICD o pace
maker, il trattamento con device di nuove patologie ha portato ad una espansione
esponenziale dell'utilizzo dei dispositivi e ad un aumento del numero e della complessita
clinica dei pazienti che afferiscono ai centri di cardiostimolazione. In particolare
I'introduzione della terapia elettrica dello scompenso cardiaco fa affluire negli ambulatori di
controllo pacemaker e ICD pazienti complessi, in genere molto fragili che necessitano di
controlli frequenti e nei quali I'ottimizzazione della programmazione del dispositivo e della
terapia medica trovano gli elementi chiave nelle informazioni memorizzate dal dispositivo.

PRESO ATTO che il controllo dei pazienti con dispositivi impiantabili costituisce un carico di lavoro
pesantissimo per le strutture sanitarie si & sempre pill consapevoli del fatto che il monitoraggio
remoto dei dispositivi impiantabili messo a punto da tutte le maggiori aziende produttrici pud
contribuire a facilitare e rendere piu rapido ed efficace il follow-up di tali pazienti. Nella maggior
parte dei casi per pazienti con pacemaker o ICD i controlli ambulatoriali vengono in genere
eseguiti ogni 3-12 mesi, a seconda dell'organizzazione, della complessita del paziente e de! tipo di
dispositivo. Inoltre molti pazienti richiedono visite addizionali, non programmate, per analizzare
sintomi, che possono essere 0 meno correlati alla cardiopatia sottostante o al funzionamento del
dispositivo. Altri controlli sono eseguiti in caso di eventi clinici non legati alla cardiopatia guali un
intervento di chirurgia non cardiaca, esami diagnostici ed altro. L'erogazione di terapie appropriate
0 non appropriate rappresenta una causa comune di visite di controllo non programmate.

I principali limiti dell’'organizzazione tradizionale sono rappresentati da:

 Diagnosi ritardata di malfunzionamento del sistema generatore — elettrodi o di una scarica
inaspettata della batteria specie per dispositivi in “recall”;

* Acquisizione differita delle informazioni diagnostiche memorizzate dal dispositivo relative ad
aritmie, trend di frequenza, comportamento del ritmo spontaneo, interventi degli ICD;
Reazione differita a cambiamenti dello stato clinico;

Ritardo nella valutazione degli effetti delle modifiche terapeutiche introdotte;
Spreco di tempo e risorse per il controlio periodico di pazienti nei quali non sussistono
problemi tecnici o clinici.

EVIDENZIATO che [I'ASL VCO ha gia avviato da alcuni anni un Servizio di telemedicina che
permette di seguire e assistere in tempo reale i pazienti cronici residenti sul territorio del Verbano
Cusio Ossola, affetti da diabete, scompenso cardiaco, broncopneumopatia. Ai pazienti dell’ASL
VCO che rientrano in precisi target viene gia offerta la possibilit di essere seguiti e assistiti on
line in tempo reale direttamente da casa, riducendo al minimo la necessita di recarsi in ambulatorio
0 in ospedale. Per farlo basta un semplice collegamento a Internet e linstallazione a domicilio di
alcuni dispositivi medici specifici.

PRESO ATTO che I'esperienza di telemedicina dell’ASL VCO & stata voluta dalla Regione Piemonte
e ritenuta pilota per l'intero territorio regionale, con un riscontro altamente positivo, si da atto ch&a7
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in data 31 gennaio 2012 la Ditta St. Jude Medical, fornitore all’ASL VCO di dispositivi medici
impiantabili, ha inoltrato formale proposta di attivazione del sistema di controllo remoto Merlin.net
PCN (Patient Care Network) senza costi aggiuntivi di fornitura o servizio. La sfida & quella di riuscire
a controllare un maggior numero di pazienti portatori di dispositivo impiantabile in minor tempo ma
mantenendo costantemente elevati gli standard di qualita delle cure. Il controllo remoto consentira
una continua raccolta di informazioni relative allo stato clinico del paziente e tecniche relative allo
stato di funzionamento del dispositivo senza la presenza fisica dello stesso in ambulatorio. Non sara
da intendersi come un trattamento ma come un diverso modo di organizzare I'assistenza.

RILEVATO che la proposta € stata attentamente valutata dal Direttore della SOC di Cardiologia,
anche in correlazione al gia avviato servizio di telemedicina sopra citato, che ha espresso il proprio
parere favorevole a questa Direzione Generale proponendosi altresi quale “Amministratore del
Sistema Merlin.Net PCN all'interno dell’ASL VCO”.

RITENUTO che la proposta risponda e soddisfi i criteri di efficienza, efficacia ed economicita che
le PP.AA. sono tenute a rispettare e garantisca altresi concreti vantaggi all'utenza cronica del nostro
territorio che, per la particolare conformazione geografica determina spesso forti disagi per
raggiungere le sedi fisiche ambulatoriali che sono presenti, per ovvie motivazioni di presenza di
strumentazione, solamente presso le sedi Ospedaliere di Verbania e Domodossola.

Per quanto sopra con il presente provvedimento si addiviene alla stipula del rapporto convenzionale
ivi allegato sotto la lettera A) che forma parte integrante e sostanziale del presente provvedimento
e che risulta composto da n. 7 pagine, 14 facciate (comprensive di modulo di iscrizione e
contratto).

Pertanto

ACQUISITO il parere favorevole espresso ai sensi dell'art. 3 ~ comma 1 quinquies del D.Lgs.
229/99 dal Direttore Amministrativo

DELIBERA

1°) di stipulare, per le motivazioni in premessa citate ed ivi tutte richiamate, il contratto di
attivazione del sistema di controllo remoto di dispositivi impiantabili Merlin.Net PCN (Patient Care
Network) sviluppato e distribuito dalla St. Jude Medical ed offerto alla nostra ASL senza costi
aggiuntivi di fornitura o servizio individuando nel Direttore della SOC di Cardiologia Dr. Gabriele
Iraghi I'Amministratore del Sistema citato all'interno dell’ASL VCO;

2°) di dare atto che:
- le condizioni contrattuali sono dettagliatamente descritte nell'allegato A) al presente
provvedimento che ne forma parte integrante e sostanziale e che & composto da n. 7
pagine, 14 facciate ( comprensive di modulo di iscrizione e contratto);

- ad ogni paziente dovra essere fatto controfirmare linformativa ed il consenso per il
trattamento dei dati personali in relazione al sistema Merlin.net Patient Care Network ivi
allegato sotto la lettera B) e composto da n. 4 pagine (7 facciate scritte).

3°) di dare mandato:
— al Direttore della SOC Affari Generali di provvedere alla fase di trasmissione e
sottoscrizione del contratto di cui ai punti 1 e 2 del presente dispositivo;




— al Direttore della SOC di Cardiologia di individuare I'equipe e provvedere alle fasi di
formazione ampiamente descritte nel contratto in sinergia con St. Jude Medical ed attuare e
vigilare affinché tutte le condizioni contrattuali siano attuate e rispettate dall’ASL VCO;

— al Direttore della SOC ICT di provvedere a fornire adeguato supporto al Direttore della SOC
di Cardiologia per addivenire nel pil breve tempo possibile all‘attivazione de! sistema di
monitoraggio remoto;

- al Direttore del Presidio Unico Plurisede di supportare il Direttore della SOC di Cardiologia

per tutte le eventuali successive incombenze procedurali amministrative correlate al
contratto in questione. ‘




Letto, confermato e sottoscritto

IL DIRETTORE SANITARIOIF.§. di COMMISSARIO
(Al sensi art. 12, commg 5 A..R. n. 10/1995)
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(Dott. Renzg Sandrini)

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO

(Dot

jianmaria Battaglia)
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i/ RELAZIONE DI PUBBLICAZIONE
Si attesta che copia del presente atto ¢ stata posta in pubblicazione all’Albo Ufficiale
dell’ A.S.L. VCO il giorno - 1 MAR 2012 per 15 giorni continuativi.
IL FUNZIONARIO INCARICATO
ESECUTIVITA’ IN DATA
IL FUNZIONARIO INCARICATO
Trasmissione a:
- Collegio Sindacale Nota prot. n. del
- Conferenza dei Sindaci Nota prot. n. del
- Giunta Regionale Nota prot. n. del
Copia per strutture:
X1 DSO V DSM MED. COMP DIP. EMERG. URG.
SERT DP FL DIP. AREA CRITICA
DIST. 0 F REF DIP. DIPENDENZE
DIST. V SD ITB DIP. POST ACUZIE
DIST. D LP ICT DIP. PAT. CNV
ML S| AG DIP. PAT. CHIRUR. DIP. FARMACO
MED URG BC DIP TECNICO AMMVO DIP. PAT. MEDICHE
SITRPO RU DIP. PAT. ONCOL. DIP. MAT. INF.
PP DIP. SERVIZI DIAGN.




