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[ Determinazione Direttoriale I

NUMERO
GENERALE CODICE PROPOSTA DATA
BUDGET | ADOTT. | ANNO | PROGR.
857 000 | TEC | 12 | 0044 | S LUGLIO 2012

OGGETTO

APPROVAZIONE SCRITTURA PRIVATA PER CONTRATTO DI COMODATO D°USO A
TITOLO GRATUITO DI N. 1 POMPA PER INFUSIONE E SOMMINISTRAZIONE
FARMACO DUODOPA DA PARTE DELLA DITTA ABBOTT PRODUCTS S.PA. DA
DESTINARSI ALLA S.0.C. DI NEUROLOGIA DEL P.O. SAN LAZZARO DI ALBA.

IL DIRETTORE DELLA
S.0.C. SERVIZITECNICI

In virth della delega conferitagli dal Direttore Generale di cui al provvedimento n.
561/000/DIG/12/0013 del 7 maggio 2012;

Premesso che:

- la Ditta ABBOTT PRODUCTS S.p.A., con sede legale in Campoverde di Aprilia (LT), SR 148
Pontina Km 52, ha dichiarato la disponibilita di concedere in comodato d’uso a titolo gratuito la
seguente attrezzatura elettromedicale:

- N. 1 Pompa portatile per infusione ¢ somministrazione del farmaco DUODOPA
denominata “CADD-LEGAGY DUODOPA PUMP” — del valore commerciale
pari ad €. 2.000,00=;

- tale attrezzatura elettromedicale & destinata alla S.0.C. di NEUROLOGIA del P.O.
San Lazzaro di Alba, diretta dal Dott. Giovanni Asteggiano;

Considerata la relazione tecnico-scientifica del Primario della S.O.C. stessa, Dott. Giovanni
Asteggiano , in cui vengono precisati le ragioni di utilizzo di tale attrezzatura e le modalita di
espletamento della procedura connessa;

Visto I’allegato contratto di comodato d’uso ed i relativi documenti allegati, in cui vengono
disciplinate le condizioni di utilizzo dello stesso ed in cui si precisa che tale accordo non comporta
oneri né condizioni gravanti a carico di questa Azienda Sanitaria;

Visto il nulla osta di autorizzazione al comodato d’uso del Direttore della S.0.C. T.B.I. con
cui si accerta la regolarita, conformita ed idoneita dell’attrezzatura oggetto del contratto stesso,
tenuto conto del parere di conformita del Dott. Giovanni Asteggiano, Direttore della S.0.C. di
NEUROLOGIA, cui ¢ destinata tale attrezzatura elettromedicale;
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Ritenuto pertanto opportuno e conveniente per questa A.S.L. I’accettazione di tale contratto
di comodato d’uso, in considerazione dell’ economicita e fruibilita dell’ attrezzatura elettromedicale
oggetto del comodato, ai fini di un effettivo potenziamento delle strutture tecnico-organizzative e
sanitarie dell’ Azienda;

Su proposta del Responsabile del Procedimento (Dr.ssa Daniela Vaira - S.0.S.
Patrimoniale);

DETEIRMINA

— di approvare il contratto di comodato d’uso a titolo gratuito ed i relativi documenti allegati,
quale parte integrante e sostanziale del presente atto, da parte della Ditta ABBOTT
PRODUCTS S.p.A., con sede legale in Campoverde di Aprilia (LT), SR 148 Pontina Km 52,
relativamente alla seguente attrezzatura elettromedicale:

- N. 1 Pompa portatile per infusione e somministrazione del farmaco DUODOPA
denominata “CADD-LEGAGY DUODOPA PUMP” — del valore commerciale
pari ad €. 2.000,00=;

- di prendere atto che:

e |’ attrezzatura in oggetto ¢ destinata alla S.0.C. di NEUROLOGIA del P.O. San
Lazzaro di Alba, diretta dal Dott. Giovanni Asteggiano;

e non ¢ soggetta ad inventario in quanto trattasi di bene di proprieta di terzi;

e tale accordo non comporta oneri né condizioni gravanti a carico di questa
Azienda Sanitaria;

—  di trasmettere copia della presente determinazione alle seguenti Strutture Operative Complesse:
Provveditorato, Economato, T.B.I., Gestione Economica e Finanziaria e Direzione di Presidio,
peri conseguenti adempimenti di competenza;

_ di dichiarare la presente determinazione, vista l'urgenza di provvedere in merito,
immediatamente esecutiva, ai sensi dell'art. 3, comma 2 della Legge Regionale 30 giugno 1992,
n. 31 e s.m.i..

Letto, approvato e sottoscritto.

Sottoscrizione del proponente:
IL RESPONSABILE DEL
PROCEDIMENTO

Allegato: - Scrittura Privata per contratto di comodato d’uso
Archivio: V.9.4.2

Cod. delega: TEC/PATR/7

TR/J;.{’LM
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el gs[iL

SCRITTURA PRIVATA

tra:

ABBOTT Srl , con sede legale in Campoverde di Aprilia (LT), SR 148 Pontina Km 52,
Codice Fiscale e Partita 1.V.A. n.00076670595, in persona del suo Procuratore Speciale
Dott. Roberto Caciolo (“SOCIETA™ o0 “COMODANTE");

e
I"A.S.L. CN2 ALBA-BRA con sede Legale e Amministrativa in Via Vida n. 10, 12051 Alba
(CN), C.F./ P. IVA 02419170044, nella persona del Direttore della S.0.C. Servizi Tecnici e
S.0.S. Patrimoniale, Arch. Ferruccio Bianco, nato a Barolo (CN) , il 04/06/1960, in virtu
della delega conferitagli dal Direttore Generale con provvedimento n. 61/000/DIG/12/0013
del 7 maggio 2012, autorizzato a sottoscrivere il presente contratto (“ENTE” o
COMODATARIO"):

Premesso che

il Comodatario ha richiesto alla Comodante di rendere disponibile una pompa portatile per
infusione per la somministrazione del farmaco Duodopa® (di seguito il "FARMACO"),
contraddistinta con la denominazione "CADD-Legacy Duodopa Pump" (di seguito il "BENE")
ed i dispositivi medici necessari per la somministrazione stessa. Tale richiesta & collegata alla
necessita del COMODATARIO di somministrare ai propri pazienti i FARMACO
commercializzato dalla COMODANTE;

la COMODANTE é disponibile a concedere, in comodato d'uso gratuito, al COMODATARIO il
BENE;

la SOCIETA', inoltre, ha maturato una significativa esperienza nella messa a punto del BENE
ed & dunque in possesso della necessaria esperienza e professionalita per supportare
efficacemente 'ENTE, da un punto di vista tecnico, per il funzionamento del BENE sui pazienti
destinatari del trattamento con il FARMACO:

la SOCIETA' e, pertanto, interessata a supportare 'ENTE fornendo a titolo gratuito consulenza
tecnica, svolgendo una attivita formativa avente ad oggetto il BENE, rivolta al personale
sanitario, al PAZIENTE e ai soggetti che prestano assistenza al PAZIENTE stesso (il
“SERVIZIO"), alie condizioni di cui al presente contratto (il "CONTRATTO")

FENTE & interessato al SERVIZIO offerto dalla SOCIETA' alle condizioni di cui al presente
CONTRATTO.
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Tutto cid premesso, si stipula e si conviene quanto segue:
1. Premesse e Definizioni
1.1 Le premesse fanno parte integrante del CONTRATTO.

1.2 | termini e le espressioni riportati in lettere maiuscole hanno il significato indicato per
ciascuno di essi, e laddove definiti al singolare si intendono anche definiti al plurale,
e viceversa.

1.3 In questo contratto le seguenti espressioni hanno il seguente significato:

PAZIENTE Il paziente dellENTE dove I'INFERMIERE presta la sua opera.

INFERMIERE il personale specializzato della SOCIETA" con incarico di formare
e assistere il PAZIENTE, i soggetti che prestano assistenza al
paziente stesso e il personale sanitario relativamente alla gestione
tecnica del Bene, al fine di garantirne un corretto utilizzo nella
salvaguardia della salute del PAZIENTE. La SOCIETA’, per le
attivita svolte dal'INFERMIERE, potra avvalersi anche di soggetti
terzi all'uopo incaricati dalla SOCIETA' e preventivamente
comunicati allENTE.

2 Oggetto dellINCARICO - modalita di esecuzione - correttezza e segretezza — limitazione di
responsabilita

2.1 L'ENTE affida alla SOCIETA' lincarico (“INCARICO") di rendere a favore dellENTE
stesso il SERVIZIO attraverso 'INFERMIERE specializzato all'utilizzo del BENE, in
coerenza con le esigenze, le indicazioni e le richieste di tempo in tempo manifestate
dallENTE.

2.2 La SOCIETA' accetta IINCARICO e si impegna a svolgerlo con la massima
professionalita ed al meglio delle proprie capacita, coordinandosi con IENTE.

2.3 Il SERVIZIO sara reso presso la sede del'lENTE.

2.4 La SOCIETA' garantisce che gli INFERMIER! della SOCIETA' sono stati
adeguatamente formati ed informati sull'applicazione e sull'utilizzo del BENE. Inoltre
la SOCIETA' garantisce che gli INFERMIERI sono registrati all'albo professionale e
quindi governati dal DL 739/1994 e dal codice professionale.
Pag. 4 di 17
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2.5 Gli INFERMIER! della SOCIETA’ dovranno ottenere un'autorizzazione scritta firmata
dallENTE all'accesso alla struttura ospedaliera, per lo svolgimento del SERVIZIO

(Allegato 1).

2.6 Per assicurare il SERVIZIO & necessario accedere a dati personali sensibili del
paziente e consultare la sua cartella clinica. L'INFERMIERE pud accedere alla
documentazione del PAZIENTE solo se in possesso dell'autorizzazione firmata dal
personale ospedaliero responsabile (Allegato 1).

2.7 L'ENTE si impegna a far firmare ad ogni PAZIENTE che inizia il trattamento con
Duodopa il consenso informato (Allegato 2) e a conservarne una copia firmata.

2.8 La SOCIETA' si impegna, inoltre, a mantenere la pill ampia riservatezza su tutto
quanto concerne l'attivita dellENTE. E' fatto, pertanto, divieto alla SOCIETA' di
comunicare o divulgare qualsiasi tipo di informazione o notizia riservata inerente
all'organizzazione ed alla attivita del'ENTE di cui sia venuta a conoscenza durante
I'esecuzione dell'lNCARICO. Tale obbligo si estende anche al periodo successivo
alla cessazione del CONTRATTO.

2.9 Qualora I' ENTE non dovesse avvalersi del SERVIZIO le clausole di cui ai punti: 2.1,
2.2,23, 24, 2.5, 2.6 non troveranno applicazione.

2.10 L’ENTE concorda espressamente che la SOCIETA', nel rendere il SERVIZIO, possa
avvalersi di soggetti terzi, a tal fine incaricati ed in possesso di adeguata
qualificazione, conoscenza tecnica e necessaria esperienza. Con il presente
CONTRATTO la SOCIETA' informa 'ENTE che ha incaricato la societa Caregiving
ltalia  S.rl. di svolgere il SERVIZIO. Ogni variazione sara preventivamente
comunicata per iscritto al'lENTE.

2.1t LENTE si impegna a tenere indenne la SOCIETA’ nel caso di richieste di
risarcimento danni, non direttamente imputabili alla SOCIETA’ stessa, oggetto di
procedimenti giudiziali ovvero iniziative stragiudiziali di terzi presuntivamente
danneggiati in relazione a e/o per effetto dell INCARICO.

La SOCIETA' si assume ogni responsabilita per danni arrecati a persone o cose
durante lo svolgimento del SERVIZIO che siano attribuibili alla SOCIETA'.

Corrispettivo

3.1 La pompa CADD-Legacy Duodopa viene concessa al PAZIENTE e allENTE in
comodato gratuito.

3.2 La SOCIETA' fornira gratuitamente i dispositivi medici necessari.
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33 La SOCIETA fatturera it FARMACO al prezzo concordato con 'Agenzia Italiana del
Farmaco. Le prime 2 (due) settimane di fornitura del FARMACO, per ogni nuovo
PAZIENTE, sono a titolo gratuito.

4 Comodato d'uso

4.1 II COMODATARIO dichiara di accettare in comodato d'uso gratuito il BENE e di
utilizzarlo esclusivamente tramite il proprio personale, con la massima cura e
diligenza e a utilizzarlo esclusivamente per la somministrazione del FARMACO al
PAZIENTE, restando inteso che il medesimo COMODATARIO sara responsabile per
ogni uso improprio del BENE o che non sia collegato alla somministrazione del
FARMACO al PAZIENTE. Il BENE consegnato in comodato d'uso sara di voita in
volta identificato dalle parti mediante apposito modulo di consegna de! BENE
(Allegato 3) firmato dal responsabile del reparto che prende in carico il BENE stesso
per conto dellENTE. Nel caso in cui il BENE non sia fornito dalla COMODANTE di
volta in volta al COMODATARIO ma quest'ultimo si avvaiga dello stesso BENE in
modo continuativo (ovvero i COMODATARIO abbia presso la sua struttura un
cosiddetto “muletta”), I'elenco dei BENI presenti presso 'ENTE stesso, ed oggetto
del presente CONTRATTO, sara redatto con separato atto tra le parti.

4.2 I COMODATARIO si obbliga a mantenere e custodire il BENE concesso in
comodato con la massima cura e diligenza e/o a non concederne a terzi il
godimento, neppure temporaneo, sia a titolo gratuito sia a titolo oneroso.

4.3 Il COMODATARIO non potra acquistare il BENE dalla COMODANTE.

4.4 I BENE dovra essere restituito dal COMODATARIO alla COMODANTE alla
scadenza di cui allart. 5.1 oppure prima della scadenza qualora il COMODATARIO
per qualsiasi motivo decida di non avvalersi piu del FARMACO per la cura dei propri
PAZIENTI.

4.5 il BENE dovra essere restituito dal COMODATARIO alla COMODANTE nello stato in
cui viene attualmente consegnato, salvo il normale deterioramento per effetto

dell'uso.

4.6 Per quanto qui non espressamente disciplinato le parti fanno espresso rinvio alle
norme degli artt. 1803-1812 del Codice Civile.

5 Durata e Recesso

5.1 il CONTRATTO per la prestazione del SERVIZIO e per il comodato d'uso del BENE
& a tempo determinato ed avra una durata di 12 mesi dal momento della sua
sottoscrizione, e cessera pertanto automaticamente alla scadenza dei 12 mesi citati,
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senza necessita di ulteriori comunicazioni tra le parti. A detta data il BENE sara
ritirato dalla COMODANTE.

Clausola novativa - Forma scritta

6.1 Con Ia firma del presente CONTRATTO le parti si danno reciprocamente atto che il
presente accordo annulla e sostituisce ogni precedente eventuale convenzione orale
e/o scritta stipulata fra le parti in relazione all'oggetto del presente CONTRATTO.

6.2 Qualsiasi deroga, modifica o integrazione del CONTRATTO potrd intervenire
esclusivamente in forma scritta e dovra essere accettata preventivamente da
entrambe le parti.

Cessione del Contratto

7.1 Le parti concordano che la COMODANTE ha facoltd di cedere il presente
CONTRATTO ad altre societa del gruppo mediante semplice comunicazione di detta
cessione al COMODATARIO.

Comunicazioni

8.1 Qualsiasi comunicazione prevista dalle disposizioni del CONTRATTO dovra essere
effettuata per iscritto e si intendera efficacemente e validamente eseguita al
ricevimento della stessa, se effettuata per lettera o telegramma, o al momento
dell'invio se effettuata via telefax, sempre che sia indirizzata come segue:

8.1.1 Se alla SOCIETA', alla sede della stessa in:
Abbott Sri

SR 148 Pontina, km 52

04011 Campoverde di Aprilia (LT)

Att.ne: Dott. Roberto Caciolo

Fax n.: 06-928922405

8.1.2 se allENTE, presso:

ovwvero presso il diverso indirizzo o numero di telefax che le parti potranno
reciprocamente comunicare I'una all'aitra successivamente alla data di sottoscrizione del
CONTRATTO, in conformita aile precedenti disposizioni, restando inteso che presso gl
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indirizzi sopra indicati, ovvero presso i diversi indirizzi che potranno essere comunicati in
futuro, le parti eleggono altresi il proprio domicilio ad ogni fine relativo al CONTRATTO,
ivi compreso quello di eventuali notificazioni giudiziarie.

9 Foro esclusivo competente

Per ogni controversia nascente dalla interpretazione efo esecuzione o risoluzione del
presente CONTRATTO sara competente in via esclusiva il Foro di ALBA.

Per L' ABBOTT Sri

IL Procuratore Speciale
Dott. Roberto Caciolo

Per ' ASL CN2 ALBA BRA

{i DIRETTORE SOC SERVIZI TECNICI
SOS PATRIMONIALE

Arch. Ferruccio Bianco

Timbro

Ai sensi degli articoli 1342 e 1341, secondo comma cod. civ. 'ENTE dichiara di aver
specificamente rivisto, compreso ed accettato il contenuto dei seguenti articolii 2
(Oggetto dellINCARICO - modalita di esecuzione - correttezza e segretezza -
limitazione di responsabilita); 4 (Comodato d'uso); 7 (Cessione del contratto); 9 (Foro
esclusivo competente).

ASL CN2 ALBA-BRA
Arch. Ferruccio Bianco
Timbro
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Allegato 1 — Consenso all'accesso dell'Infermiere Specialista ai
dati personali dei pazienti

Il Dott. , quale soggetto incaricato per conto della ABBOTT Srl,
e autorizzato dal sottoscritto MEDICO
ad (1

accedere alla struttura ospedaliera e (2) accedere alle informazioni personali e cliniche dei propri

pazienti compresa la consultazione delle cartelle cliniche.

L' ALCN2 ALBA-BRA
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Allegato 2 - Scheda di informazione per il paziente

Le & stato proposto da parte del Suo medico di essere sottoposto al trattamento con
Duodopa, un farmaco a base di levodopa e carbidopa, indicato per il trattamento della
malattia di Parkinson in stadio avanzato. Prima di iniziare la terapia, & necessario per Lei
capire le modalita di questo trattamento. Pertanto La invitiamo a leggere attentamente le
seguenti informazioni e a discuterne con il madico che Le propone il trattamento, prima di
firmare il consenso informato, zl fine di una precisa e puntuale conoscenza del
trattamento stesso.

CHE COSA E' DUODOPA E COSA Ml VERRA' CHIESTO DI FARE?

Duodopa & un farmaco autorizzato per il commercio in tutti i paesi dell'Unione Europea.
Duodopa & in commercio in ltalia da giugno 2006 e dal 1°Novembre & commercializzato
da Abbott Srl.Duodopa & un farmaco a base di levodopa e carbidopa, indicato per la
malattia di Parkinson in stadio avanzato che risponde alla levodopa. Duodopa & indicato
nei pazienti con gravi fluttuazioni motorie e ipercinesia o discinesia, quando le
combinazioni disponibili di farmaci antiparkinsoniani non hanno dato risultati
soddisfacenti. Duodopa & un gel contenuto in una piccola cassetta che deve essere
somministrato direttamente nel duodeno (la prima parte dell'intestino)o nel primo tratto
del digiuno. Per questo motivo Lei dovra essere ricoverato in ospedale per essere
sottoposto dapprima ad un periodo di prova con un sondino naso-duodenale provvisorio,
della durata di qualche giorno, per valutare la Sua risposta alla terapia. Se la risposta alla
terapia sara positiva, Lei dovra essere sottoposto ad un intervento per limpianto di una
PEG (gastrostomia endoscopica percutanea) o in alternativa una gastrodigiunostomia,
che comporta una piccola ferita a livello dellladdome attraverso la quale inserire un
sondino transaddominale che collega la cassetta di Duodopa allo stomaco e poi al
duodeno. Se il medico che Le propone il trattamento non riterra necessario il periodo di
prova, Le chiedera il consenso a non effettuarlo ed a passare direttamente alla fase
successiva (PEG). La somministrazione di Duodopa avviene mediante una pompa
portatile esterna in cui si inserisce la cassetta di Duodopa: la pompa permette di
aggiustare la dose di Duodopa in modo da ottenere una risposta clinica ottimale nel
singolo paziente. Quindi Lei dovra portare sempre con sé questa pompa, dopo aver
appreso come utilizzarla correttamente. Dopo qualche giorno dallimpianto della PEG, Lei
potra essere dimesso dallospedale, se le Sue condizioni generali di salute lo
consentiranno. Il Suo medico stabilira con Lei la data delle successive visite di controllo.
Per il trattamento a domicilio, Duodopa dovra essere ritirato da Lei o da un Suo familiare,
da Lei autorizzato, in una farmacia che Le sara indicata dal Suo medico e conservato in
frigorifero (come da istruzioni indicate nel foglio illustrativo di Duodopa). |l trattamento con
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Duodopa potra essere sospeso durante la notte, se il Suo medico lo riterra giustificato. La
PEG sard mantenuta in modo permanente finché Lei continuera il trattamento con
Duodopa: il trattamento con Duodopa potrd comunque essere sospeso in qualsiasi
momento estraendo il sondino e lasciando cicatrizzare la ferita a livello dell'addome:tale
operazione dovra comunque essere eseguita dal Suo medico. Allo scopo di fornire
un'assistenza adeguata ai pazienti in trattamento con Duodopa, la Abbott Srl mette a
disposizione l'attivita di infermieri specializzati nell'utilizzo di Duodopa, i quali
collaboreranno con il Suo medico, sia durante il ricovero ospedaliero sia,
successivamente, al Suo domicilio, allo scopo di fornirLe tutte le informazioni necessarie
per una ottimale gestione del trattamento con Duodopa. Questi infermieri potranno quindi
accedere alle informazioni riguardanti il Suo stato di salute, previo Suo, necessario,
consenso. La Abbott Srl mette a disposizione un call center al quale rispondera a turno
uno degli infermieri specializzati nell'utilizzo di Duodopa.

PERCHE' QUESTO TRATTAMENTO?

Lei & affetto da malattia di Parkinson in stadio avanzato che risponde alla levodopa.
Duodopa ¢ indicato nei pazienti con gravi fluttuazioni motorie e ipercinesia o discinesia,
quando le combinazioni disponibili di farmaci antiparkinsoniani non hanno dato risultati
soddisfacenti. La terapia intestinale con Duodopa riduce le fluttuazioni motorie e aumenta
il periodo “ON" per i pazienti con malattia di Parkinson in stadio avanzato. Le fluttuazioni
motorie e l'ipercinesia o discinesia si riducono per via del fatto che le concentrazioni nel
sangue di levodopa vengono mantenute ad un livello stazionario.

PERCHE' ACCETTARE QUESTO TRATTAMENTO?

La scelta di accettare il trattamento con Duodopa &, ovviamente, affidata al Suo medico
curante e a Lei. Se Lei decide di accettare, potra, comunque. ritirarsi in qualsiasi
momento e senza dare alcuna spiegazione. Anche il Suo medico potra, ovviamente,
chiedere linterruzione del trattamento con Duodopa qualora ritenesse questa sceilta la
migliore nel Suo interesse. Se Lei accettera il trattamento con Duodopa, Le sara chiesto
di firmare e datare il modulo di consenso allegato e ricevera una copia sia della scheda di
informazione sia del modulo di consenso da conservare.

C! SONO RISCHI?

Duodopa € in commercio in ltalia e in altri paesi in Europa. Gli effetti indesiderati che si
verificano frequentemente con Duodopa sono quelii derivanti dalla presenza di levodopa
e carbidopa. Inoltre sono comuni le complicazioni legate alla somministrazione
duodenale di Duodopa (dislocazione del sondino. occlusione o attorcigliamento del
sondino, infezioni della ferita). Queste complicazioni possono essere risolte con adeguati
provvedimenti in breve termine. Pertanto & importante che Lei segnali al medico qualsiasi
sintomo nuovo o peggiorato. Per una completa informazione sugli effetti indesiderati di
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Duodopa, La preghiamo comungque di leggere attentamente il foglio illustrativo presente
nella confezione di Duodopa.

QUALI SONO | MIEI DIRITTI?

Lei ricevera tutte le informazioni per Lei rilevanti che riguardano il trattamento e che cosa
Le verra chiesto di fare. Lei dovra accettare di partecipare al trattamento solo se é
soddisfatto/a delle risposte ricevute a tutte le domande, con il consenso del Suo medico.
Lei ha diritto alla confidenzialita.

QUALI SONO LE MIE RESPONSABILITA?

E’ importante seguire attentamente le istruzioni del Suo medico e tenerlo costantemente
informato di qualsiasi cambiamento nella Sua salute o di problemi incontrati durante il
trattamento con Duodopa. Grazie per il Suo interesse a questo trattamento e, nel caso in
cui decidesse di accettarlo, firmi e dati il modulo di consenso informato allegato.
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MODULO DI CONSENSO INFORMATO DEL PAZIENTE

Trattamento con Duodopa

Ho letto la scheda di informazione paziente e

Ho avuto I'opportunita di porre domande e discutere il trattamento con it mio medico
Ho ricevuto risposte soddisfacenti a tutte le mie domande dal mio medico e

Ho ricevuto sufficienti informazioni riguardo il trattamento e

Do il consenso agli infermieri incaricati da Abbott Sri  di accedere alle informazioni
riguardanti il mio stato di salute e di contattarmi, anche al mio domicilio e

Do il consenso all'utilizzo delle informazioni riguardanti il mio stato di salute in forma
anonima.

Ho discusso il trattamento con il Dottor ...,
Ho compreso che sono libero/a di ritirarmi dallo trattamento:

- in qualsiasi momento, e

- senza dover dare una spiegazione, e

— senza conseguenze per le future cure mediche

* lo accetto il trattamento

Firmadelpaziente .......................ooii Data...............

Nome completo del paziente (in stampatello)

* (Questa sezione deve essere completata dal paziente)

Firmadelmedico.............cc..cco Data
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Allegato 3 — Modulo di consegna del Bene

Premesso che:

- in data la DITTA ABBOTT Srl e I' ASLCN2 ALBA-BRA , hanno stipulato una
scrittura privata avente ad oggetto, tra l'altro, la concessione in comodato d’'uso gratuito di
una pompa portatile per infusione per la somministrazione del farmaco Duodopa®,

denominata "CADD-Legacy Duodopa Pump";

- indata I' ASLCN2 ALBA-BRA ha richiesto ad ABBOTT Srl di

rendere disponibile una pompa del tipo sopra descritto;

il sottoscritto , in qualita di del’

ASLCN2 ALBA-BRA dichiara che:

- indata & stata consegnata presso il Reparto di Neurologia del P.O. San Lazzaro

di Alba una pompa "CADD-Legacy Duodopa Pump" Matricola Nr. SN.

~ la pompa & nuovalin buono stato di conservazione, esente da vizi e idonea alla funzione cui

& destinata.

Timbro

AL
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RELAZIONE SANITARIA TERAPIA DUO DOPA

I.a M. di Parkinson & una malattia degenerativa del sistema nervoso centrale. con una prevalenza variabile
tra 65 e 257 casi per 100.000 abitanti: incidenza tra 5 ¢ 24 casi per 100.000 abitanti.

E’ caratterizzata da una degenerazione dei neuroni dopaminergici della pars compacta dclla sub stanzia nigra
mesencefalica.

La nostra SOC di Neurologia ha in carico circa 250 casi clinici di Parkinsoniani (Alba e Bra)
Clinicamente ¢ caratterizzata da : acinesia-bradicinesia. rigidita muscolare. tremore a riposo ed instabilita
posturale . Vi sono dei sintomi motori secondari : disfunzione oculare. orofaringea, disturbi del sonno.
disfunzioni del sistema nervoso autonomo e disturbi dell"'umore. Essendo una patologia degenerativa .
progredisce portando il pz a perdere progressivamente ["autonomia motoria.

I trattamento sintomatico principale & la L.-DOPA. trasformata in dopamina dalle decarbossilasi degli
aminoacidi aromatici. Ha un cffetto su tutti i sintomi motori della malattia. I."emivita plasmatica va da 1. 30
a 3 ore ed il picco plasmatico € raggiunto tra 30 minuti e 2 ore,

l.a dose cumulativa di farmaco . pero”. predispone alla stimolazione pulsatile dei recettori dopaminergici .
responsabile dello sviluppo della sindrome motoria discinctica tardiva con fluttuazioni ¢ discinesie. (Fase on
— off : Freezing : ecc)

Nella fase tardiva della malattia quindi insorgono notevoli complicanze motorie. Al fine di migliorare
le fluttuazioni motorie e le discinesie invalidanti dei pz con malattia avanzata . la terapia migliore ¢ la
stimolazione dopaminergica continua.

L.a duo dopa ¢ costituita da Ldopa e carbidopa ( rapporto 4:1 ) in un gel per infusione intestinale continua. ¢
viene utilizzata nei pz con MP in fase avanzata nei quali lc terapie a disposizione. anche in combinazione.
non hanno controllato in modo soddisfacente le gravi complicanze motorie.

LA terapia con Duo Dopa riduce le fluttuazioni motorie ed aumenta il periodo di o attraverso
mantenimento di concentrazioni plasmatiche costanti di Ldopa. La dose é individuale e va “aggiustata™ per
ogni singolo paziente. Viene somministrata con una pompa attraverso un sondino inserito direttamente nel
duodeno.

La variazione di concentrazione plasmatica ¢ inferiore rispetto alla Ldopa perché lo svuotamento gastrico
non influisce sull*assorbimento. Una dose mattutina elevata di Duodopa consente di raggiungere il livello
terapeutico di Ldopa in 10-30 minuti. Nyholm ct al. hanno dimostrato che i livelli plasmatici di Duodopa
sono piu’ stabili rispetto a quelli conseguiti con somministrazione orale di LDOPA.

Clinicamnete la riduzione dei blocchi motori e delle discinesie determina un miglioramento della qualita di
vita del pz.

1l gel deve essere somministrato con una pompa portatile nel duodeno tramite un sondino permanente
attraverso PEG. con un sondino trans addominale esterno ¢d un sondino intestinale interno. Prima deve
essere utilizzato un sondino provvisorio per vedere se il pz risponde positivamente a tale trattamento ¢ per
aggiustare la dose ed in seguito si posizione il sondino definitivo. Deve cssere autorizzata unicamente la
pompa legalmente autorizzata . Tale terapia puo essere sospesa in qualunque momento cstraendo il sondino
e lasciando cicatrizzare la ferita,

La dose giornaliera di DUDOPA é composta da 3 dosi aggiustate individualmente : dose bolo al mattino.
dose di mantenimento continua e dosi bolo extra.

Dal lato organizzativo-operativo :
I paziente debitamente selezionato . verrebbe ricoverato in Neurologia per una settimana con RO

programmato per posizionare la pompa e addestrarlo ali’uso con la collaborazione dei tecnici e Infermieri
della Ditta Abbot.

Sono gia stati presi accordi con il Dr Prandi GianCarle Gastroenterologo della SOC di Medicina Generale
che collaborerebbe a questo progetto

PS Poiché ASO e altre ASL. si sono gia attivate per posizionare la Pompa di infusione ci si propone, per
evitare la Fuga dei Pazienti . una pronta decisione ¢ organizzazione anche nella nostra ASLCN2 | anche in
vista del nuovo Ospedale di Verduno . per cui si allega il contratto di collaborazione con la ditta ABBOT
(allegati) I'unica autorizzata alla suddetta procedura.
Con cordiali saluti Dott.  GIOVANNI ASTEGGIANO
Direttore SOC NEUROLOGIA
(f.to in originale)

e
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S.0.C. 1.B.L

Direttore Ing. GAUDINO Ferruccio
® 0173-316294 - Fax 0173-316262
e-mail : fgaudino@aslcn2.it

Alba,05/07/2012

NULLA OSTA DI AUTORIZZAZIONE AL COMODATO D'USO

La S.0.C. TECNOLOGIE BIOMEDICHE, nella persona del Direttore, Ing. Ferruccio
Gaudino, avendo acquisito la documentazione relativa alla proposta di contratto di
comodato d’uso a titolo gratuito della seguente attrezzatura:

v Pompa portatile per infusione somministrazione farmaco Duodopa denominata “Cadd-
Legacy Duodopa Pump’-
v Vista la relazione tecnico-sanitaria del primario della S.0.C. di Neurologia di questa
A.S.L. -Dott. Giovanni Asteggiano
v Considerata la regolarita e conformita deil'attrezzatura e l'idoneita all'uso della stessa
DICHIARA

Che nulla osta all'approvazione del comodato d'uso che verra approvato ed adottato

dal Direttore della S.0.S. Patrimoniale, per quanto di competenza.

IL DIRETTORE
S.0.C. TECNOLOGIE BIOMEDICHE

ing. Ferruccio Gaudino
(F.to in originale)
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Invio al controllo della Giunta della Regione, ex art. | Invio al Collegio Sindacale

2,¢. 1, L.R. 30 giugno 1992, n. 31 Prot. n. del

prot. n. del ’ Invio alla Rappresentanza della Conferenza dei Sindaci:
Prot. n. del

ricevuta dalla Regione in data CERTIFICATO DI REGISTRAZIONE CONTABILE

o o ' ‘ Si dichiara I'avvenuta registrazione contabile da

Richiesta chiarimenti da parte della Regione parte della S.O.C. Gestione Economico-Finanziaria
Alba, li

prot. n. del IL FUNZIONARIO INCARICATO

Ri ta chiari . .
isposta chiarimenti da parte della Regione con nota CERTIFICATO DI PUBBLICAZIONE

prot. n. del ,|Si certifica che la presente determinazione ¢ stata
posta in pubblicazione presso I’Albo Informatico

del’A.S.L. CN2 (ai sensi dell’art. 32, c. 1, L.

ricevuta dalla Regione in data

Provvedimento conclusivo del procedimento

18/06/09 n. 69) il per
n. del quindici giorni consecutivi
O declaratorio di nullita o decadenza IL FUNZIONARIO INCARICATO
O di annullamento o non approvazione S.0.C. AFFARI GENERALI
O di approvazione Silvia BARACCO

CERTIFICATO DI ESECUTIVITA”®

Provvedimenti soggetti al controllo della Giunta Provvedimenti non soggetti al Controllo della
della Regione Giunta della Regione

Si certifica che la presente determinazione & Si certifica che la presente determinazione &
divenuta esecutiva il divenuta esecutiva il § LUGLIO 2012

O per decorrenza dei termini essendo immediatamente eseguibile

O per gpprovazione da parte della Giunta della O essendo trascorsi dieci giorni dalla pubblicazione
Regione (art. 3, comma 2, L.R. 30/06/92, n. 31 € s.m.i.)

IL FUNZIONARIO INCARICATO

S.0.C. AFFARI GENERALI
Silvia BARACCO
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