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Prefazione

[ QAYY 28T A2yS (SOy2t23A0F 8§ dzy2 RSA YIFIIAA2NR RN
contribuito a prevenire, diagnosticare e curare un numero sempre maggiore di patologie, riducendo la mortalita
e migliorando la qualita della vita.progresso tecnologico, tuttavia, puo rappresentare anche un determinante
AAAYATFAOLIGAG2 RSt QlFdzySyid2 RSA O2aidA abryAdlrNR S y.
per produrre valore in un sistema sanitario caratterizzato da risswaese.

Tra le innovazioni tecnologiche, una componente rilevante € certamente rappresentata dai dispositivi medici,
per i quali gli interventi legislativi degli ultimi anni hanno mostrato una particolare attenzione, mettendo a
disposizione puntuaktrumenti di verifica e monitoraggio per i diversi livelli istituzionali preposti al governo
RSttt O2YYSNOAFEATTFITA2yS S RSttQdziAftATT 2 RA LINRR?2
[ QAadAGdd A2y S RSt wSLISNI 2 Nferiznerntd Snica sRvalénkdhazioniale i@lissoy S R A
informativo per il monitoraggio dei consumi dei dispositivi medici direttamente acquistati dal Servizio Sanitario
bFETA2ylfSs KFEyy2 O2yaSyidirdz2 f Ql Oljdzi & A Tla ifgrBaziéhindi dzy
dettaglio sui prodotti presenti sul mercato nazionale e sui relativi consumi per ciascuna azienda sanitaria
LJdzo 6t AOF AGFEAFYEFS fQLGIEAlI & 233A fQdzyAO2 LI SasS |
di grarularita.

Il Rapporto sulla spesa sostenuta dalle strutture sanitarie pubbliche del Servizio Sanitario Nazionale per
f QF OljdzA a2 RA RA & LJ2sedoidaedizione)y Bppreseitain inlpoizante tistiltatd degli dzI
interventi normativi sopra menziati. || Rapporto hd Q20 A SG G A @2 LINAR Yl NA2eiBati NB &
acquisit a tutti gli interessati ein particolare alle strutture sanitarie che lo hanno alimentato. A riguardo non
LJdz5 S&aaSNB GF OAdzi2 f QSy 2shit@e shanfdridSchRe/isistdnS el ri§pettiviSerito y A
per realizzare gli interventi necessari al corretto conferimento dei dati sui consumi.

[ QF y I f A disponiBilSha avidataiuh processobenchmarking tra le diverse realta territori@igpunti di
riflessione a sostegno della razionalizzazione dei costi e del recupero dei margini di efficienza. Lo scopc
LINAYOALI €S 8§ RA FlI@2NANBE dzy Y2RStt2 RA &aradasSyl at
cure migliori, in maiera responsabile e sostenibile anche per le future generazioni. Non puo0 esistere
miglioramento se non si misurano le performance e se non si procede a un confronto costruttivo, finalizzato a
fornire a tutti le condizioni necessarie per mettere in attacpssi di feedback, a posteriori, e di feedforward in
itinere.

Il Rapporto € un ottimo punto di partenza per dare avvio a riflessioni e raccomandazioni concrete su come poter
migliorare gli attuali processi decisionali nel settore dei dispositivi medimstito lavoro continua e con la

O2tt 1 02NIXTA2yS S fQAYLS3Ay2 RA GdzidA 3ItA &dl1SK2fFR
20ASGGA02 OSY(UNItS S AYLNSBAOAYRAOGATSY 3IFNIYGANS I

Roma 30 settembre Q14
Marcella Marletta

Massimo Casciello
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1 Introduzione

Il consumo di dispositivi medici sta crescendo in maniera rilevante, a vantaggio della salute e della qualita di
vita dei cittadini, mostrando una vitalita superiore a quella del settore fagmtico e con previsioni future che
ipotizzano il pareggio dei due comparti per livello di spesa nei diversi sistemi sanitari dei paesi sviluppati.
Tuttavia, il mercato dei dispositivi ha delle specificita di rilievo rispetto al settore farmaceutico mrelno

piu difficile da regolare e con maggiore necessita di efficaci azioni di governo. In particolare, tali specificita
NA 3dzr NRFEFy2 f QSGSNRISYSAGLE RSA LINRPR2GGAZT fF NI LARE
differenziatielavar 6 Af At RS3IEA AYLASIKA Of AYAOAI &alLlSaaz al
degli utilizzatori. Inoltre, il settore ha caratteristichepdilicyspecifiche e distintive: non esistono liste nazionali
esclusive e non esistono meccanisdiicost sharingcon i produttori. In questo scenario, le manovre di
spending reviewK I yy2 RSTFAYAG2 Af GSGdG2 LISNI £ QlFOljdzaadz2 RSA
Nazionale per il 2013 e al 4,4% per il 201der il rispetto del quale & wessario sviluppare politiche
appropriate.

Come fisiologica conseguenza é auspicabile che le Regioni stimolino le proprie aziende sanitarie a definire, ne
propri meccanismi dbudget interni, anche i consumi attesi di dispositivi medici per singolo cediro
responsabilita aziendale, cosi come avviene comunemente per i farmaci. Il tetto per i dispositivi medici non
deve essere assegnato tra le aziende dei servizi sanitari regionali in maniera indiscriminata, ma correlato ai
contesti specifici, considerandgempre le variabilita inteaziendali anche significative. Questo pud favorire
processi dbenchmarkingche possono svolgersi spontaneamente e volontariamente tra aziende, oppure essere
coordinati dalle singole Regioni. Ovviamente le analisi comparative possono anche consolidarsi a livello inter
regionale.

Tale scambio di conoscenze pud favorire processiapgprendimentq proprio attraverso il confronto
comparativo tra diversi soggetti istituzionali.

Ly 1[dzSaiQ20GAO0FET Af aAyAaldSNR RStftl {FftdziS NARGASYS
organico le informazioni sulle migliori prassigiéstione e di governo dei dispositivi medici e sui loro relativi
AYLI GGA SO2y2YAOAZ NBYRSYR2 RAALRYAOATA RFEGA dziAf 2
di indicatori standardizzati a livello nazionale pud fornire informaziconfrontabili, anche utili per la
misurazione delle performance aziendali. Si evidenzia che gli indicatori proposti nella presente relazione,
I NNAOOKAGA RSttt GFNAFOAES alGSYLREZ LlRaazy2 02yac
azSYRIfAZ y2yOKS fQ2aaSNUITA2yS RSttt QS@SyidzatS 5023
intraprendere tempestive azioni correttive.

! II D.L. 6 luglio 2012, n. 95, convertito con modificazioni dalla Legge 7 agosto 2012, n. 135, ha disposto (con I'anal53 clettera f)) che "il tetto di
spesa per l'acquisto di dispositivi medici, di cui all'articolo 17, comma 2, del déegetet luglio 2011, n. 98, convertito con modificazioni dalla legge 15
luglio 2011, n. 112 rideterminato, per I'anno 2013 al valore del 4,9 per cento e, a decorrere dal 2014, al valore del 4,8 per cento".

La Legge 24 dicembre 2012, n. 228 ha dispos@2lyNIifatm > O2YYlF X mom0 OKS a!'f FAYS RA NITA2yFfATI
riduzione della spesa per acquisto di beni e servizi, anche al fine di garantire il rispetto degli obblighi derivargadeliapza dell'ltalia all'Uohe

europea e la realizzazione degli obiettivi di finanza pubblica, al comma 13 dell'articolo 15 del degget® luglio 2012, n. 95, convertito, con
modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 135, alla lettera f), le parole: «al valore del 4,6tper, @decorrere dal 2014, al valore del 4,8 per cento»

sono sostituite dalle seguenti «al valore del 4,8 per cento e, a decorrere dal 2014, al valore del 4,4 per cento».
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Lo scenario di riferimento

Il mercato dei dispositivi medici raggruppa una molteplicita di ptbdFino a non molto tempo addietro era

solo possibilein modo approssimativoF F NJ NA FSNRAYSy G2 | f ydzYSNRP RA RAA&L
sul territorio nazionale. Oggi le informazioni disponibili in Italia ci consentono di affermaguelseonumero
ammonta a diverse centinaia di migliaia di dispositivi medici,i €othoscerne le caratteristichedai piu
tradizionali con un basso livello di innovazione tecnologica (es. cerotti) fino ai dispositivi altamente innovativi,
come i dispositivimpiantabili muniti di sorgente di energia.

Il settore dei dispositivi medici, peraltro, non & unico ma copre settori e mercati molto eterogenei. Se, infatti,
dzy aSG02NB aA RSTAYAAOS 02YS fQAYaASYS [Resi merdatiJNB a S
guello dei dispositivi medici € in realta composto da imprese diverse che producono prodotti diversi per
rispondere a bisogni diversi.

DfEA {GFGA 'YAGA RQUYSNAOF &az2y2 fSIFRSN) Y2YRALIFES y!
mercato statunitense era equivalente a piu di 125 miliardi di dollari (Espicom, 2014), con previsioni di un tasso
di crescita media annuale dal 2013 al 2018 del 6,1%. Complessivamente il mercato americano rappresenta il
40% del mercato mondiale, seguitb d f Q9 dzZN2 LI} OKS RSGASYS Af wpz RSt
resto del mondo con circa il 15% (Advamed, 2004).

Ly 9dzZNRPLJI X Af YSNDIFIG2 RSA RAALRAAGAGOA YSRAOA 3ASyS
oltre 575.000 persoe. Il 70% del fatturato totale in Europa € generato in Germania, Francia, Gran Bretagna,
LartArT S {LI Iyl 69dz02YSREI HammO®d [ Qyiz OANDIF RSt 7
I OANDIF y YAfAlINRA RAdepssioNg unbrévetys gohi 5Grainuty(Bukodmedy DI2)i B> |
9dzN2 LI = f QAYRdAzZAUONARIF RSA RAALIRAAUGADGA YSRAOA aAir O2Y|
medie imprese, e principalmente piccole e micro imprese. La stessa compagineisabiéewnel mercato
statunitense, dove il 67% delle imprese ha meno di 20 dipendenti (Advamed, 2004).

In Italia, il settore dei dispositivi mediicaratterizzato da un alto livello di innovazione, questo settore mostra,
NA&LISGG2 |t QS ORSS®R Y fbrte giruisma. dx2l 2022 i¥ mumero di societa produttrici,
distributrici o integrate verticalmente di dispositivi medici attive in Italia e presenti nella banca dafi@\{RA

a pari a 4.940, evidenziando un incremento del 200% rispetto3 {Armeni et al., 2014). Complessivamente

le imprese di dispositivi medici impiegano 41.931 lavoratori, con un incremento medio annuo del 9,5% tra il
2004 ed il 2012. 1l settore ha fatturato complessivamente 13.535 milioni di euro con un tasso anresitiacr

del 4,7% negli anni 2062012. Nonostante il crescente interesse verso il settore dei dispositivi medici, la
letteratura al riguardo € alquanto limitata. | dati oggi disponiiilitalia sono, per la maggior parte, frutto di
indagini condotte dall®irezione generale dei dispositivi medici e del servizio farmacedécMinistero della
Salute che da anni investe, con impegno e continuita in questo ambito attraverso la collaborazione con regioni,
CERGAS e altre istituzioni pubbliche per produrre ddtevidenze utili per la formulazione di politiche,
strategie e decisioni.

2| e informazioni finanziarie visualizzate sulla banca dati AIDA vengono fariteryvem che acquista e rielabora tutti i bilanci ufficiali depositati presso le

Camere di Commercio Italiane. Per ciascuna Societa, AIDA riporta il bilancio dettagliato secondo lo schema completivattlla GEE, la serie storica fino a 10

anni,} &OKSRI | ylF3aNrFTAOF O2YLX Sl RA RSAONART A2y S RSt t @llankérich# adiohariaiog2 t G S Af
partecipazioni e management.
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Attualmente, le analisi disponibili si occupano prevalentemente di variabili strutturali (hnumerosita, dimensioni)
a livello aggregato (Pammolli et al., 2005; Cavallo, 2008) e di studi su classi molto specifiche di dispositivi.

Grazie agli studi di settore soprattutto alle informazioni derivanti dai flussi di consumo dei dispositivi medici,
L2AdaAl Y2 RAALERNNBE RA dzy y20S@2tS ol 3F3AtA2 AYyF2N)I
strategie di settore, politiche di investimento e vendigd¢.) sia dal lato della domandeagio rappresenta una
esperienza senza eguali anche nel panorama europeo.

EUDAMED, la banca dati europea sui dispositivi medici, istituita per rafforzare le operazioni di sorveglianza del
mercato e aumentare la trasparemzdel settore, ha stabilito una sede obbligatoria per lo scambio di
informazioni tra gli Stati membri e la Commissione Europea prevedeadpartire da maggio 2011
l'alimentazione delle informazioni della banca dati europea da parte degli stessi Stairmé&unttavia, ancora
233As £S FTGUGAGAGE RA FEAYSyGlrETA2yS az2y2 Ay O2NE?
continuativo e sistematico, avendo compiuto delle scelte e degli investimenti al fine di perseguire quanto
richiesto dalla Comrasione Europea. Inoltrecome si dicevaz2 3 3 A [ f Qdzy A O2 LI s$as o
consumo sui dispositivi medici a livello di singola azienda sanitaria pubblica con un grado di dettaglio unico a
livello internazionale.

Per raggiungerguestiobiettivi, t QL G+t A+ Kl | @@AF 2% aiAy RFEf HAnTI C
AYF2NXYEFT A2yA S RSA RIGA FTGONI OSNE2 fQAalGAGdd A2y S |
Repertorio dei dispositivi medici.

[ QdzG At AT T 2A RENA Iyd2ySN2 NIAE F aO0OAF G2 REFEff QdzyAOl |yl 3N
gestionali delle aziende sanitarie, ha costituito il primo importante passo in un processo di cambiamento che ha
prodotto notevoli, positivi effetti sul govern@omplessivo dei dispositivi medici da parte delle strutture
sanitarie pubbliche del SSN e delle steagendel OdzA § RSYIlI yRI G2 Af O2YLRAG?2
dei dati relativi ai propri prodotti.

A questo propositp & importante sottolineare c& y230S@2tS § adl a2 fQAYLS3Y
coniugare le esigenze, sul piano giuridico e commerciale, delle Aziende di settore con gli aspetti prettamente

NBI2fFG2NA RSA RAALIRAAGADA YSRAOA D !a pieskitiing 8isiema >

Banca dati e Repertorio dei dispositivi medidd LILINE A Sy G dzy QI GGAGAGE O2YLX S
del settore imprenditoriale.

La pubblicazione sul sito internet del Ministero della Salute, a partire da dicembre @8l informazioni
anagrafiche dei dispositivi presenti nel sistema Banca dati e Repertorio dei dispositivi medici ha sicuramente
agevolato la condivisione delle informazioni, utile per assicurare la possibilita di un controllo accurato mirato
anche ad urtontinuo monitoraggio/validazione dei dati immessi.

/2YS 3IAL RSGG2z I RAALRYAOAfTAGL RA dzyQlyI INI FS R
O2yaSyiaraidz2 RA I @BAFNB tQFGGABAGL RA Yigokd iliph NdssibieA 2 &
standardizzatppassando da analisi su categorie spelce di prodottiad una visione di sistema, organica e
capillare, dei dispositivi medici acquistati dal Servizio Sanitario Nazionale.

Obiettivi del Rapporto 2013
[ LINB20O0dI T A2yS ONBaOSYy(S RSA I20SNYA S RSA RSO

particolarmente critica, congiuntura economica ha posto i dispositivi medici al centro del dibattito per quanto
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riguarda misure di contenimeatdei costi. Alla velocita dei processi di razionalizzazione economica, spesso,
y2y aA aaz20Al dzyQlylrftAaA FLIINRTF2YyRAGE RStfS LISOdz
tecniche e delle modalita di valutazione dei fenomeni codngds | f € 2NR dziAf AT T 23 € Q
mercato appropriate, il coinvolgimento delle imprese produttrici ed i rapporti di queste con le strutture
pubbliche, principali clienti e regolatori del sistema.

Il Ministero della salute ha, da tempowaato collaborazioni con centri di ricerca e altre istituzioni con

f Q20AS00GAPB2 RA O2Yy(iNROdZANB I+ O2f YIENB tF OFNByYyI Il R
lavoro di ricerca e di analisi, oggi sono disponibili dati ed evidalzda Ermettere un quadro di sintesi del

settore dei dispositivi medici e di evidenziare ulteriori aree di approfondimento.

O\

[ QSaA3SYT I RA Y2YAUl2NINB Ay Y2R2 RSGOGFIEALFG2 €I
alcuni anni condivisa tra Mistero della salute e Regioni, ha trovato idonea realizzazione nel dededto
Ministro della salutev m @ 1 ¢ ® H 1 ™ IstituNdBOdelylusD Yhfordnativo per il monitoraggio dei consumi dei
dispositivi medici direttamente acquistati dal Serv&aitario Nazionalé OKS KI NX3I2f | YSy il
raccolta dei dati da parte delle strutture del SSN.

9Q 2LIAYA2YS RAFTFdzaAl OKS A RAALIRAAGADBA YSRAOA &aArly
contenimento dei costi non possa po#sdere quindi per essere efficaceda azioni di regolazione circa la loro
AYUNRRdZ A2yS S RATFTFdzAA2YyS ySt YSNOFIG2d [ QlFylfAaA
coerenti e univoche a riguardo. Mentre a livello magroquando i dspositivi medici sono considerati
globalmente¢ LI NE @A &aAl dzyl O2NNBf T A2yS (NI fQAYyy20FTA
livello micro¢ quando si considerano singole classi di dispositivi medici o singoli prgdeittjiunge spessa
conclusioni opposte, di innovazioni tecnologiche che liberano risorse. Questo risultato conferma quindi la
considerazione precedente e indica chiaramente la necessita di sviluppare analisi che prendano in
considerazione gruppi omogenei di prodotti petitare di fornire al decisore pubblico informazioni ed evidenze
fuorvianti. Politiche centrali e locali che non si basino su adeguate evidenze, su dati di consumo e di attivita
puntuali, potrebbero favorire scelte di investimento tecnologico non coereati la missiondel Servizio
Sanitario Nazionale.

Nella categoria deidispositivi medici, come piu volte sottolineato, sono compresi prodotti altamente
differenziati: articoli semplici e di uso quotidiano, come i cerotti e i termometri, e strumenti o apjiaatare

il cui contenuto tecnologico é cosi alto da richiedere, per il loro impiego, un notevole livello di specializzazione.
Lo studio delle caratteristiche specifiche dei dispositivi medici & quindi fondamentale perché qualsiasi azione di
governo finalzzata alla loro introduzione, diffusione e valutazione non sarebbe completa se venissero
omologati ad altre classi di tecnologecome sgsso accade con i farmagiche viceversa presentano
peculiarita differenti.

Sistemi di finanziamento e procedure attquisto che non considerino le specificita del settore e dei relativi
prodotti e che non tengano conto di processiHialth Technology AssessmeftiTA)potrebbero mancare i

[ Ql ¢! & dzy FLILINBROOAZ Ydzf dARAY Heldihmioationi fhedolinftie, sodiaR A 3 OA LI A |
organizzative, economiche, etie e legali di unatecnologia I G G N> @SNBR2 I @l fdzit T A2yS RA
AAO0dzNBT T T A O280AZ €t QAYLI G2 & aateiglhdfdt rédli eoldenzah dellal G A @2 ®
G§SOy2t23aAFX aAiAl I LINA2NA OKS RdzNIyiS fQAYGISNR OAOf2 RA
AVOSNDSy (2 KE LISNI Af AAAGSYl &FyAGINRA2S fQ802y2YAlL § €1
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f2NR 20ASGUAOA RA T2y R20 ! yQI LILINIEnedcy delalsla ev0lBzip@eeOSy
delle interdipendenze con il settore pubblico sono, come gia ribadito, fondamentali sia per adottare politiche
sanitarie pubbliche di ampio respiro, sia per orientare in maniera coerente ed informata la gestione degli
acquigi e sostenere le capacita negoziali delle strutture sanitarie pubbliche che spesso, in presenza di un
mercato scarsamente regolato, vivono situazioni di forte asimmetria informativa.

Contemporaneamente, pubblicizzare ed analizzare in maniera condivaiadi donsumo portera tutti gli attori
del settore pubblico, centrali e locali, a sentirsi coinvolti con pari responsabilitd nei processi di elaborazione
delle nuove policy.

Questo Rapporto, che illustra i dati relativi alllanno 2¢1F 4 OS LINRidelhzh @i forRite ueoSipo di
informazioni, di costituire un primo strumento di lavoro nelgvernancedei dispositivi medici. Pur
nell'inevitabile incompletezza dei dati, tipica dell'avvio di un sistema di monitoraggio cosi complesso, esso ha la
finalitd di descrivere sinteticamente i dati pervenuti proponendo specifici indicatori.

Appare necessario, a tale riguardo, evidenziarne il carattere descrittivo e non interpretativo, il ruolo di
supporto conoscitivo di un fenomeno che, oggi piu di ieri, dessere reso disponibile a tutti coloro che
utilizzano e gestiscono tali beni.

Questa seconda edizione del Rapporto e quelle che seguiranno intendono faMeninevamento nel modo di
elaborare le politiche gestionali sui dispositivi medici; poter acteaé patrimonio informativo costruito con i

dati dei consumi permettera di confrontarsi arricchendosi anche delle esperienze, in termini di scelte e risultati,
condotte da altri.

Questa opportunita di misurazione e confronto conduce ad un sisterbardibmarking costruttivo: non pud
esistere miglioramento se non si misurano le performance e se non si procede a un confronto reale, il cui
obiettivo e fornire a tutti le condizioni necessarie per mettere in atto processi di autovalutazione e di
programmaziongrospettica.

Unaaccurata analisi dei dati, che tenga conto anche delle caratteristiche e delle pecu&nitgodotti, pud

fornire informazioni di grande utilita che possono indirizzare le scelte e le decisioni. Da tale valutazione,
associata anche allarofonda conoscenza dei sistemi organizzativi che ciascuna regione ha o dovrebbe avere
riguardo le strutture che insistono sul proprio territorio, scaturisce la possibilita di valorizzazione di un
patrimonio di informazioni che non pud non generare illteto che ci si attende.

Il monitoraggio sui consumi dei dispositivi medici e gli strumenti di analisi resi disponibili, sia a livello centrale
sia a livello locale, consentorgertanto la lettura approfondita dei dati raccolti e la possibilita di effiette

scelte consapevoli per lgovernancelella spesa dei dispositivi medici ai vari livelli di governo. Tuttavia, al fine

di agevolare la diffusione delle informazioni e rendere consapevoli gli stessi decisori della ricchezza del
patrimonio informativo déponibile, & stato ritenuto utile disporre di un rapporto standardizzato da diffondere

f Llzoof AO2 LISNJ O2yaSYiANB RA RAALRZNNBE RA RIFGA aAy
indicatori. Il Rapporto sara pubblicato annualmente aggiornamenti sintetici su base semestrale.

In conclusione, il Rapporto rappresenta il frutto della condivisione dei dati, degli obiettivi e delle esigenze
AYF2NXIEGABS RSA RAOGSNEA fABSEEA AadA icklest@ydntperal Ay
governo dei consumi di dispositivi medici 1@#rvizio Sanitario NazionallksecondoRapporto sui consumi di
RAALIRZAAGA DA Y 8@dséyhe il paebibofdiqiffugigh? di eonomcenze avviato con la pubblicazione
del primo Rapportg al fine diassicurareun ampio processo di valorizzazione delle migliori esperienze delle
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Regioni italiane, pur nel rispetto delle prerogative di governo gisae aogni livello istituzionale, e offre la
piena esplorazione delle potenzialitargntite dalla liberta di mercato.

2 SEZIONE Fonte dei dati e metodi

2.1 Il Repertorio ed il sistema di classificazione dei dispositivi medici X

Lf 32@0SNYy2 RSt {SNDAT A2 {FYAdGFENR2 bliA2yltS 6{{bt
sanitaria e soprattutto, ai fini della sicurezza eef f QF LILINR LINA F G ST T RQdza2 RSA
LINBAaOAYRSNBE RIffl O2y2a80Syi | RStftQAYLI GG2 Ot AyAd2:

generale delle tecnologie.

[ Ql18l#elD.lgs. 46/97 rappresenta il fondamento legislativo che ha consentito la realizzazisisteteh
Bancadati e Repertorio dei dispositivi medistituito con decreto del Ministro della salute del 20 febbraio
2007, poi sostituito dal Decreto del 2llcembre 2009. La registrazione dei dispositivi medici nella Banca Dati
via web rappresenta la modalita di comunicazione (notifica) dei dati riguardanti i dispositivi medici immessi sul
meNOI G2 AGFEAFY2 RI LI NI S RSt peteredithliar@ laiysérSikdel lcia | G I
articolo. Il Repertorio rappresenta, invece, un sottoinsieme di dispositivi medici presenti nella Banca Dati, per i
quali il fabbricante dichiara di voler rendere disponileilrelative informazioni anche agli operaitolel SSN.

Con la costituzione dalistema Banca Dati Repertoriodei dispositivimedici (BD/RDM) si € voluta costituire
dzyaiagrafe di riferimento unica a valenza nazionalefine diidentificare i prodotti e raccogliee le
informazioni necessarie akfy A R St é d2l cOrfetiahtilizzo degli stessi, nonché alla sorveglianza dei
dispositivi immessi sul mercato italiano.

La costuzionedel sistema Banca Dati e Repertorio dei dispositivi medici (BD/RBMEguito un approccio
gradualeanche allo©®2 L)2 RA FlF OAf AGFNB f QF RS3dzl YSYy (2 nel&6uar O2
alimentazione e consultazione, noncki¥2 Yy a SY G ANB € QF t f AySFYSyid2 A NBIJc
norme comunitarie.

La realizzazione djuestaprezigi I I yF AN} FAOlI I dzy AOF y St adzz 3ISYSNB
possibile attraverso la crescente e costante implementazione dei dati da parte dei soggetti interessati
(fabbricanti,mandatari e soggetti delegafruttando, ove possibiletutte le semplificazioni procedurali che la
normativa italiana in materia di digitalizzazione della pubblica amministrazione consente. Le informazioni
raccolte per ciascun dispositivo fanno riferimento a diverse dimensioni di analisi: il fabbricandedihtario,

f QARSYGAFAOIT A2YyS O2YYSNOAFES S 1 OtlFaairfFaoriAzy:
Fftl OSNIAFAOITA2yS /95 +ttS8S OFNIXGGSNAR&EAGAOKS (SOy
Importante inbrmazione di corredaollegata a ciascun dispositi¥o costituitadalla corrispondenzad una
specifica vocelalla Classificaziongazionale dei Dispositivi Medici (CND). La Classificazione, di cui si parlera piu
diffusamentein seguito, consente di raggepare i dispositivi medici in tipologie, secondo caratteristiche simili,
anche al findi effettuare valutazioni di carattere clinico ed economico.

La completezza e la qualita delle informazioni contenute nella Banca Dati sono di rilevanza notevole. Tenuto
conto che idispositivi medicsono prodotti con livelli di complessita tecnologica molto differenti, con utilizzi
clinici estremamente eterogenei e che la normativa che li regola non risulta di facile approccio, al fine di
mantenere le informazioni presé nel sistema Banca Dati/Repertordggiornate e fruibili per il SSNsoggetti

che alimentano la banca dati (fabbricanti, mandatari o soggetti delegas$ono usufruire di uservizio di
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supporto alla registrazione appositamente istituithe conseng, inoltre, RA 3 NI y i A NB dzy Qdzy A
anche nelle scelte classificatorie da parte degli utenti.

Il crescente interesse da parte delle Autorita competéhts 3t A F £ GNA {4 G A VYésgmNA R
modalita di acquisizione dei datealizzata,consente di ritenere che il patrimonio informativo italiano sia
assolutamente unico, soprattutto in termini di numerosita e qualita delle informazioni registrate, rispetto a
quelli di altri Paesi europei.

Di seguito si riportano alcune rappresanioni grafiche che descrivono la valenza e il ruolosggéma Banca

Dati e Repertorio dei dispositivi meditgénuto conto della varieta e della numerosita di informazioni censite a
suo inteno. Al 31 dicembre 2013 risultano registrati nel sistema RDN548.195dispositivi medici, con un
incremento rispetto alla stessa data del 2012 di oltre 100.000 umi@488 fabbricanti (per questo dato,
diversamente dal Rapporto relativo al 2012 sono stati considerati solo i fabbricanti secondo la definizione
riportata nella direttiva 93/42/CEE).

Le distribuzioni presentate nelle successive Figure 4 conservano valori percentuali analoghi a quelli
registrati a fine 2012 @mogeneitadi tali dati & il risultatodef £ QF G GA GAGLt RA LISN®BET A2y
che molte aziende hanno effettuato nel sistema BD/RDM per rendere il numero di repertorio pit coerente con

il codice merceologico delgpositivo, e questo al fine donsentire un monitoraggio della spesa piu preciso.

Figural - & dispositivimedici censiti nel sistema BD/RDM per Classe di rishioa A i dzB1.12.208S | f

1%

Classi di rischio

M Dispositivi di classe |
37%

19% M Dispositivi di classe lla
M Dispositivi di classe llb

M Dispositivi di classe |Il

M Dispositivi impiantabili attivi
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Figura2 - dLa distribuzione dei fabbricanti rispetto alla nazione della sede legale & A (i dzB1I.122913S | f
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“PerUEsiintendon&l y I T A2yA RStEQlyAz2yS & RStft2 {LITA2 902y2YA02 9dNPL
Commissione del 13 dicembre 1993 relativa alla conclusione dell'accordo sullo Spazio economico europeo tra le Comueita europe

loro Stati membri e I&epubblica d'Austria, la Repubblica di Finlandia, la Repubblica d'Islanda, il Principato del Liechtenstein, il Regno di
Norvegia, il Regno di Svezia e la Confederazione elvéieb) 995 Austria, Finlandia e Svezia hanno aderito all'Unione eurdp@a.

inoltre ricompresa anche la Turchia in base a specifici accordi
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indispensabile pef I 02y 2a0Syi |l RSt YSNDFIG2 AGFIEAFYy2d [ QAR
numero di repertorioassume valenza proprio in virtu della numerosita e complessita del meecaabilia la
consultazione delle informazioni registrate nel sistema Banca Dati e Repeftddd RSY G A FA O T A2y S

elemento importante cui far riferimento in tutti i sistemi di scambio di informazjoma cui i consumi, le
segnalazioni diincidentict@2 A y @2 f 32y 2 RAALIRAAGAGAI S alLaBmefodiSy 0 I
repertorio consentequindi di individuare i dispositive di accedereal ricco patrimonio di informazionidi
dettaglio che i fabbricanti rendono disponibile nel RepeitorTra queste, rilievo importantissimo riveste la
Classificazione Nazionale dei Dispositivi Medici (CND).

Una classificazione puo essere definita come un metodo di aggregazione di tipologie di oggetti, sulla base di
caratteristiche che li accomunano. Neso della CNR strutturata ad albero gerarchicg ad ogni tipologia di
dispositivo viene attribuito un codice alfanumerico costituito da una lettera identificativa della categoria di
collocazione del dispositivo stesso (primo livello gerarchico) e daenedi numeri (la cui numerosita dipende

dal livello di approfondimento di ciascuna parte della classificazione).

La prima versionelella CNDe stata definita dalla Commissione Unica sui Dispositivi medici (CUD) nel luglio
2005 e approvata condlecreo del Ministro dellasalute v aSGGSYONB wHnnp® Ly &S 3dz
Ay O2ffl02NITA2yS yOKS O2y S LINAYOALI tA | aaz20Arl
medicodiagnostici in vitro, inizialmente non contempld#,seconda versione della CND é stata adottata con il
successivo decreto d2D febbraio 2007.

Al fine di facilitare l'assegnazione della corretta classe da parte dei fabbricanti ai propri prodotti in sede di
registrazione la Direzione generale dei dispitivi medici e del servizio farmaceutidta prodotto due
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R20dzyYSyidA SaLX AOFGAGAD Lf LINAY2Z a5STFAYATA2YAET N
NASYGNI yiA ySttS RAGSNES Of I aaAa Se, dsdmpi @liSaeeifiCiRIBpDsitid D 2
medici ad essa appartenenti individuati con sinonimi o con termini comunemente usati al posto della
GSNXYAYy2t23AF adzZFFAOALf Sé o

Obiettivo della Classificazione raggruppae in modo omogeneo i dispositivi medici esistestil mercato,
secondo criterich@eO2 Yy aSy 2y 2 dzy O2yFNRyil2 FffQAYyGSNYy2 RSt f
classificazione sonicseguenti

wil distretto anatomico di utilizzo;
wla metodica clinica di utilizzo;
walcune caratteristich specifiche.

Come gia detto, la CND presenta una struttura ad albero ramificato con diversi lifrelissimo 7)di
approfondimento e raggruppa gerarchicamente i dispositivi medici in: categorie, gruppi e tipologie.

VVVVVV

Le categorie sono: di tipo anatomi¢®), di tipo funzionald9)eO2 8 A RRS G G(D. aaLISOA L £ A ¢

Anatomiche:

B DISPOSITIVI PER EMOTRASFUSIONE ED EMATOLOGIA

C DISPOSITIVI PER APPARATO CARDIOCIRCOLATORIO

F DISPOSITIVI PER DIALISI

G DISPOSITIVI PER APPARATO GASTROINTESTINALE

N DISPOSITIVI PEBIETEMA NERVOSO E MIDOLLARE

Q DISPOSITIVI PER ODONTOIATRIA, OFTALMOLOGIA E OTORINOLARINGOIATRIA
R DISPOSITIVI PER APPARATO RESPIRATORIO E ANESTESIA

U DISPOSITIVI PER APPARATO UROGENITALE

Funzionali:

A DISPOSITIVI DA SOMMINISTRAZIONE, PRELIEVO E RACCOLTA
DDISINFETTANTI, ANTISETTICI E PROTEOLITICI

H DISPOSITIVI DA SUTURA

K DISPOSITIVI PER CHIRURGIANWIAGIVA ED ELETTROCHIRURGIA
L STRUMENTARIO CHIRURGICO PLURIUSO

M DISPOSITIVI PER MEDICAZIONE GENERALI E SPECIALISTICHE
S PRODOTTI PER STERILIZZAZIONE

T DIROSITIVI DI PROTEZIONE E AUSILI PER INCONTINENZA

V DISPOSITIVI VARI

Speciali:

J DISPOSITIVI IMPIANTABILI ATTIVI

P DISPOSITIVI PROTESICI IMPIANTABILI E PRODOTTI PER OSTEOSINTESI

W DISPOSITIVI MEDIB®BGNOSTICI IN VITRO

Y SUPPORTI O AUSILI TECNICI PERIEERSABILI

Z APPARECCHIATURE SANITARIE E RELATIVI COMPONENTI ACCESSORI E MATERIALI

| gruppi costituiscono il secondo livello di stratificazione gerarchica e rappresentano le varie differenziazioni in
cui si distinguono i dispositivi contenuti nelle categorie. | gruppi sono distribuiti in modo non uniforme nelle 22
categorie. Vengono coraddistinti da un numero a due cifre da 01 a 99 per ognhuna delle categorie. In
particolare, il numero 90 individua i gruppi contenenti dispositivi con caratteristiche varie, non riconducibili ai
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gruppi gia esistenti, ed il numero 99 viene riservato a digpd® non compresi nei gruppi gia esistenti, da
classificare nei successivi aggiornamenti.

La tipologia rappresenta il terzo livello di stratificazione gerarchica che si pud espandere in piu livelli di
RSGGFrAEA2d bStfQlF YOAUZ2 nRipblogid ddhiredeldispdRifivi caratiedrzhitlida yiray T |
ancor maggiore affinita di utilizzo, destinazione d'uso o di metodica clinica. Le tipologie terminali sono quelle
O2NNRALRYRSYGA |t QdzZ GAY2 relsiBtériaBancailiie RepStariod adsbclada @ h 3
dal Fabbricante alla tipologia terminale che classifica il dispositivo immesso in commercio.

~

Uno dei principali rischi di tutti gli strumenti classificatori del mondo dei dispositivi medici e collegato alla
rapida obsolescenzdelle tecnologie. Infatti, a causa del velocissimo progresso tecnolagiesti strumenti
hanno bisogno dessere aggiornati con costanza. lgaestomotivo, nelo stessadecreto di approvaziondella
classificazione& stato previsto che la CND fosse aiesnata periodicamente, apportando le modifiche e gli
aggiornamenti che si rendessero necessari. E stata effettuata la prima revisione della CN&ecuetdl del
Ministro della salutel3 marzo 2008; ulteriori revisioni sono state effettuate dosecreb 12 febbraio 2010 d
decreto7 ottobre 2011.

Figura5 - & dispositivi medici nel siema BD/RDM per categoria CNDireidenzaper numerosit¥ & A G dzZk T A2y S | f om«
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e stata prestata particolare attenzione al nomenclatore Global Medical Device Nomenclature (GNIDN),
considerazione del crescente ruolo @liesto strumento come riferimento di identifazione dei dispositivi

medici nella Comunita europa Y2y OKS RSt f Q20606ftA32 | (GNIAYSGHGSNE |
EUDAMEDb St y2YSy Of I G2NB Dab5b az2y2 adliair LINBair Ay Oz2y
i termini utilizzabili per il riconoscimento dei dispositivi) ed é stata verificata la coincidenza o la collocabilita di
guesti termini nel livello classificatorio terminale della CND.
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Per quanto riguarda il settore dei dispositivi meddiagnostici in vitro (IVD), € ab adottato in generale
f QAYLALFY(G2 OfF&aaATAOFIG2NA2 LINRPR2GG2 RIffQFraaz20All A
livello classificatorio proposto da EDMA é stato sviluppato e dettagliato ulteriormente nei seguenti gruppi:

wd { GNHY3PYS L+5¢T
wd/ 2Y0GSYAG2NR S RAALRAAGADGA L5 O2yadzYloAfA RA dz?2
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2.2 Il monitoraggio dei consumi dei dispositivi medici
Come gia evidenziato,egli ultim anni il settore dei dispositivi medici in Italia & diventato oggetto di grande

interesse da pag delle istituzioni pubbliche® Ay LI} NI AO2f | NBX RSt aAyAai:
primario di approfondire la conoscenza di datinformazioni ci©l f I R2 Y| y Ryjuest&ecioddeT T S N.
nel nostro Paese. | dispositivi medici hanno costituito infatti un settore sostanzialmsr#esamente
conosciuto in modo capillare ed organico fino a pochi anni fa. | diversi livelli di governo del SSHriMialz

salute, Regioni, Aziende sanitarie, Agenas) hanno quindi avviato un percorso progettuale per comprendere la
dimensione del mercato in termini di volume e speladinamiche dé processi di acquistal livello di
coordinamento interaziendale e intra regionale le@ modalita con cuigli ospedali gestiscono il flusso
informativo acquisto > utilizzo > controllo della perfance.

Il percorso seguito peavviareil monitoraggio sistematico ed omogeneo dell@esa per i dispositivi medici
FGONY SNER2 f Ql G@A2 S tdati e RiSIFrelafivadistergayirformativohalbénefiCidr@ db 2 T f
due importanti esperienze: il Nuovo Sistema Informativo Sanitarm{ L{ 0 S f QSA LIS NRSyY T |
monitoraggio dei medicinali. Il primo costituisce la cornice di regole, semantica, anagrafi di riferimento e
sistemi di codifica condivisi tra i sistemi informativi sanitari delle Regioni e del Ministero della salute. Il
secondo, costituisce un es@io di M2 Y A 1 2 NI 33A2 o0 &l (particaladzevierd praserdi N | T A
processi logistici di approvvigionamento e di distribuzione di beni samgesd epresso le strutture. Entrambe

gueste esperienze hanno agevolat@| contesto in esamda comprengone dei fenomeni, la loro trasposizione

in regole tecniche di codificarasmissionee lettura dei dati e, ovviamentea potenzialitadi estensione delle

analisi ad ulteriori ambiti e fonti datiriguardo questo ultimo aspetto risulta fondamentale la diwisione

RSt f QI dfrifeAmkhtd Gstituita dal sistemBanca dati e Repertorio ddispositivi medici, nonché delle
anagrafiche di riferimento per le strutture di ricovero ed ambulatoriali che rientrano negli ambiti di rilevazione
del Decreto del Miistro della salute 5 dicembre 2006 (Modelli di rilevazione dei dati delle attivita gestionali
delle strutture sanitarie).

Il lavoro svolto in modo congiunto dalla Regioni e Provincie Autonerdal Ministero della salutecon il
contributo diAgenashapermesso di avviare il processo di messa in trasparenza del settore che probabilmente
non ha precedenti nel nostro Paese e di regolamentamadalita e tempi attraversoappunto,il Decreto del
aAyAaadNR RSttt alfdziS wmm iFcnaivy ger iHmonitoraggiol dai icdnsuddidai 2 y S
RAALRZAAGADGA YSRAOA RANBOGGFYSY(GdS IOljdzaadldAar REE { SN

Il flusso informativo per il monitoraggio dei consumi dei dispositivi medici direttamente acquistati dal Servizio
Sanitario Nazioale, di seguito Flusso Consurognsenteoggidi monitorare il consumo di dispositivi medici da
parte delle strutture del SSN la relativa spesa sostenutdl livello di dettaglio delle informazioni rilevate
consente di riferirsalle seguenti dimensiowi analisi:

wTempo (anno, mese)
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wLocalizzazione (Regione, Azienda Sanitaria, struttura, reparto)
wDispositivo (Numero di Repertori€lassificazione CNBabbricante, ecg.
wConsumo (quantita di unita)

wSpesdper le quantita)

| dati vengono trasmessi dalle Regisni base mensileon cadenza trimestrale, entro il mese successivo al
trimestre di riferimento. Sono possibili correzioni ed integrazioni dei dati negli ulteriori due mesi successivi.

Il completamento delle trasmissoA RSA RIFGA NAFSNRGA TR dzy lyy2 &z
successivd, QS @Sy i2 OKS AyuGSNOSGOlI Af Y 2evx8igyatd alliRcbnsegdaTHeé NA Y
dispositivi medici dal magazzino ai reparti o alle strutture termtiariVa sottolineato il grande sforzo che e

stato effettuato da parte delle Aziende Sanitarie e dalle Regiopartire dal 2011per dare concretezza a
guesta rilevazione, vista la complessita del settore.

Va anchesottolineatoche il decreto istitutivo dl flusso informativo in realta ha la duplice finaliticdnsentire

il monitoraggio dei consumi e dei contratti di acquistalidipositivi. Infatti, la consapevolezza della complessita
del settore e delle possibili forme di acquisto che coinvolgono iodiipi medici ha portato alla necessita di
interpretarei datidi consumacon ulteriori elementi di conoscenzquali ad esempid,meccanismi di acquisto
che determinano differenzdi prezzoa voltemolto significative tra le strutture sanitariéa cu conoscenza

elemento di valutazione estremamente utle peB F FSG G dzr NB £ QF dzA LA OF G & dzi
legislatore.
Dt A AGNHZYSYdGA RA FyFtAAA YS&EAA I RAALRAATA2YS yStf

di dare una gposta a queste esigenzeonsentendo un agevole confronto tra le diverse realta regionali e
locali. Tuttavia il percorso verso la qualita,concreta tilizzabilita dei dati e la consapevolezza nella lettura
RStEfS AYyF2NNVITAZ2YA KIF 06A&az23y2 RA dzyQFT A2yS RA NI OC
ed Agenas si incontrano sistematicamemte f QA y 0 SN}y 2 RSt -i@iNdiahdkIstitukoAiperfl I @2 N
monitoraggio del Flusso Consuper discutere, approfondire e trovare soluzioni e spiegazioni ai risultati delle
analisi Il lavoro tra addetti genera un virtuoso meccanismo di autovalutazione anche oltre i partecipanti alle
riunioni, per aiutare a comprendere quale fondamentale patrimonio informativo & disponibile ai diversi livelli di
governo.

QuestoRapportorappresentalo strumentodi diffusione dialcuni indicatori al pubblicoutile ad G A Y2 f | NB f
dei dati raccdi per effettuare valutazioni eindividuare le azioni di miglioramento da parte delle strutture del
SSNII Rapporto ostituisce inoltreuno strumento organicoLJISNJ 02y 2a OSNB f QF NI A O2¢f 1
destinato al Servizio Sanitario Nazionale. Infatti, come agpe, € disponibile in formato elettronico il
RSGOGF3IAE A2 RSt alLlS3ada cias@idaindefidizisanitana Pér igstigpgsifivo metivo
identificato attraverso ilnumero di repertorio Come detto, la rilevazione non & ancora complietanodo
omogeneo sul territorio nazionale, pur essendo notevolmente aumentato il livello di copertura dei dati rispetto
£ f QI y yuRaviay snéwsldto rendere disponibile il dato analitico raccolto a un livello di aggregazlene

da consentre a ciasano, in autonomiag di leggere i dati utilizzando altri indicatpoltre quelli proposti m

guesto documento. Si tratta quindi dizyin@iativa importantein termini di diffusione dei dati pubbli¢Open

Data)

Il collegamento con le anagrafiche di rifeenio precedentemente citate consente di utilizzare le altre
dimensioni informative ad esse collegate, arricchendo significativamente le possibilita di analisi e lettura di
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questi dati, nonché di usufruire di indicatori anche riferiti ad altri flirfsirmativi, come € il caso illustrato in
guesto Rapporto dei modelli dei Conti Economici delle Aziende Sanitarie.

t SNJ ljdzl yi2 NX JitBludsR Consuintl haof®yliei iati dioonsumo espesa riferiti ai dispositivi
diagnostici in vitro (IVD), in quania loro registrazionenel sistema Banca Daé Repertorio dei dispositivi
medicié stata avviata soldal 5 giugn@®014

2.3 | modelli dei conti economici

t SNJ £ QF Olj dzA & A T A 8 sisfemaRinformalivodaBtari® def Ministeza della salute (NSIS) dei dati
economici relativi alla gestione del Servizio sanitario nazionale, le Aziende unita sanitarie locali, le Aziende
ospedaliere, gli IRCCS e le Aziende ospedaliere universitarie,éntnchgioni e le province autonome di
Trento e Bolzano inviano i dati di costi e ricavi del Conto economico (CE) preventivo, trimestrali e consuntivo
alle regioni e alle province autonome di appartenenza e al Ministero della salute, utilizzando il n©gello
contenuto nel decreto del Ministro della salute del 15 giugno 2012.

[ QF GhdzZl £ S &0GNHzi GdzNI RSt yd2@2 Y2RStt2 /9 S S &adzS
fQ2Y23SySATT I A2y SsS S |jdzA Yy RA Idssi ecéhanycFdillahdio delle azieride |
sanitarie. | dati rilevati dal modello CE vengono utilizzati per monitorare i costi sostenuti dalle Aziende e dalle
Regioni e, successivamente, impiegati al fine di prendere delle decisioni in materia di stanifarathanto.

Uno degli aspetti piu significativi introdotti successivamente alla revisione del modello di Conto economico, ha
riguardato la possibilita di mettere in relazione i dati di costo, rilevati e contabilizzati dal modello CE, con i flussi
ched f S@lFy2 A RFEGA RA FTOGAGAGE S LINBRdzZ A2y So LYyFI GaA
integrata dei dati provenienti da diversi flussi informativi che analizzano il fenomeno da piu punti di vista. Ad
SaSYLWA 2z ySt fddeoitd emdnéndco trogaRdSdlldcaione le voci relative ai dispositivi medici,
impiantabili attivi e diagnostici in vitro, per le quali esiste una correlazione con il flusso dei dispositivi medici
(tranne che per i dispositiVWD), con la conseguente misilita di poter costruire degli indicatori specifici per
verificare la solidita del dato di costo rispetto a quello di produzione.

Come detto, differentemente dal precedente, adottato con D.M. del 31/12/2007, il modello di Conto
economico attualmente irvigore ha previsto delle voci specifiche per quanto riguarda la rilevazione dei
dispositivi medici. In particolare, come riportato nelle rispettive linee guida del modello CE, € possibile
distinguere tra:

1. BA0220 B.1.A.3.1pispositivi medici
2. BA023(; B.1.A.3.2)Dispositivi medici impiantabili attivi;
3. BA024(; B.1.A.3.3Dispositivi medico diagnostici in vitro (IVD)

Relativamente alla scadenza per la trasmissione dei modelli, questa varia a seconda che si tratti di attivita
gestite direttamente dallgestione sanitaria accentrata (GSA) (codice 000) o a livello aziendale, piuttosto che si
tratti di modelli riepilogativi consolidati dalla regione o dalla provincia autonoma (codice 999).

5
Nello specifico, inodelli CE preventi®2 y i N} RRA&AGAYyGA RIFIf O2RAOS dnnné S RIA O2RAOA RSt t &tolirmoledi Ciprévertvbregioya SAYSENERRNAEANPEEARBY (i O RA ¢
SaaSNB (NI avySaar SydNB At wmp YENI 2 RSttQlyy2 RA NAASNAYSyRR®» O2RREGAtREt ¢ 9 INKX B@RS dok 1§ Sgudriiacaidnged NB ¢ ENIO2 Y § Ad R RMIA N
1 LINARY2 GNRAYSAGNBY on FLINAES RSEEQFyy2 RA NAFSNAYSyd2T
1 4502yR2 GNAYSAGNBY om fdzAtA2 RSEEQFryy2 RA NAFSNAYSyidz2T
1 GSNI 2 GNAYSaGNBY om 20G20NB RSttQlyy2 RA NAFSNAYSy(2T
1 ljdzl NIi2 GNRAYSEGNBY owm HBlyitifarimenRSt t QI yy2 adz00Saardz |
L Y2RSttA /9 NAtSOITA2YS GNAYSAGNItS O2y NI RRAAGA ystuh trifestie cod 2 feyudrdi scadgpapé NA SLIAE 23+ (A P2 NBIA2y I €5 RSg2y2 SaasSNB
1 LINAY2 GNAYSAGNBY mp YFE3IIA2 RSEEQFryy2 RA NAFSNAYSyid2T
L secondotrime§ NBY om | 32ai(2 RStftQFyy2 RA NAFSNAYSyi(z2T
1 GSNI 2 GNAYSAdNBY mMp y20SYONB RStfQFyy2 RA NAFSNAYSyidz2T

21



Rapporto sulla spesa rilevata dalle strutture sanitarie pubbliche del SSN
LISNJ £ QF OljdzA a2 RA
Anno 2013

2.3.1 Le aziende del SSN

In Italia, il numero delle Aziende unita samie locali, delle Aziende ospedaliere, degli IRCCS e delle Aziende
ospedaliere universitarie ha subito, nel corso degli anni, alcune modifiche volte a garantire e potenziare i servizi
RA GdziStl RStftl alfdziS ySftt @Airyddilikidhidadialitk Srhopedeitd 38 NE 2
appropriatezza.

In particolare, i suddetti obiettivi sono stati perseguiti mediante la fusione e lo scorporo delle strutture
aziendali aventi sede nel territorio nazionale finalizzati, altresi, al raggiungintkrfrme di integrazione

funzionali e strutturali atte ad assicurare misure di snellimento amministrativo e razionalizzazione, nonché il
contenimento della spesa pubblica.

Il graficoe la tabella di seguito rappresentatiostrano rispettivamenteil trend ed il numerodelle strutture
sanitarie relativamente al periodo dal 200034 dicembre 2013.

Figura6 ¢ Trend numero Aziende Sanitarie italiane (Anni: 202007¢ 2013)

2001 m2007 m2013
60

50

40

30

1 ljdzk NI2 GNAYSAGNBY mMp FS00NI A2 RSEfQlyy2 &d200Saar@2 | ljdStt2 RA NAFSNAYSyiz2o
I modelli CE con rilevazione a consunv@ y i Nt} RRAAGAYGA RROAORBIOS ¢ hASYRSIRREVDFR S&aASNB (NI avySaair SynddeRCEdn rilevezionéla BcAsurdiogiendlif £ QI yy 2 & d
02y iNI} RRAAGAYGA RIt O2RAOS adohdé s RSO2yonqiblodisitientoNI aYSaar SydNB At on 3JIAdzAy2 RSEtQFyy2 ad00Saar
Le voci del preventivo e del consuntivo vanno desunte rispettivamente dal bilancio economico preventivo e consuntivadiéats@pti, oltre che dai bilanci della gestione sanitaria accentrata delle regioni e delle praviac®me e dal
bilancio consolidato regionale o provinciale, per quanto concerne rispettivamente le competenze direttamente gestiteiegiegiativo regionale o provinciale.
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Tabellal ¢ Numero aziende sanitarie italiane (Anni: 20@12007¢ 2013)

2001 2007 2013
010 |PIEMONTE 29 30 19
020 |V.AOSTA 1 1 1
030 |[LOMBARDIA 42 49 50
041 [BOLZANO
042 |TRENTO
050 |VENETO 23 24 24
060 |FRIULIV.G. 9 11 11
070 |LIGURIA 8 10 7
080 |E. ROMAGNA 18 17 17
090 |[TOSCANA 16 16 16
100 |UMBRIA 6 6 4
110 |MARCHE 17 4 4
120 |LAZIO 15 22 21
130 |ABRUZZO 6
140 |MOLISE 4 1 1
150 |CAMPANIA 21 24 17
160 |PUGLIA 18 10 10
170 |BASILICATA 7 7 4
180 |CALABRIA 15 16 10
190 |[SICILIA 10 30 18
200 |SARDEGNA 9 14 11
TOTALHK 27 30 251

Ad eccezione di poche regioni, la maggior parte delle altre regioni italiane hanno visto diminuire il numero di
aziende insistenti nel proprio territorio nel periodo di tempo considerattme€ riportato in tabella, il numero

totale delle Aziende sanitarie, dal 2001 ad oggi, € passato da 276 a 251 unita, suddivise in 143 Aziende
sanitarie, 84 Aziende ospedaliere, 19 IRCCS e 5 Aziende ospedaliere universitarie.

Per effetto delle suddette opezioni di riorganizzazione aziendale, dal punto vista economico, nella
comparazione dei dati a livello aziendale non si puo prescindere dalla valutazione dei possibili risultati delle
intervenute modifiche nella struttura stessa.

2.3.2 | dati dei modelli CE

lde A NRARES@GFGA | GONI OSNER2 Af Y2RStft2 /9 O2yadzyiAg?
dispositivi medici ammontano a circa 5,6 miliardi di euro e rappresentano, con una percentuale del 37,3 %, una
parte rilevante nella composizierdel totale dei costi per acquisto di beni sanitari, come si evidenzia dal grafico
sottostante.
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Figura7 ¢ Costi per acquisto di beni sanitari (Modello CE Consuntivo 2013)
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Il confronto con i dati rilevati néd012 a consuntivo mostra complessivamente, a livello nazionale, una crescita
della spesa del 4,6 %.

Tabella2 ¢ Costiper acquisto di dispositivi medici (Modello CE Consuntivo 2012 vs Modello CE Consuntivo 2013)

bStt 2

C 2012 C 2013 k k
Dispositivi medici 3.667.063; 3.780.744 113.681 3,1%
Dispositivi medici 686.511 582.974/- 103.537| -15,1%
impiantabili attivi
Dispositivi medico 961.114 1.197.138 236.024] 24,6%
diagnostici in vitro (IVD
Totale 5.314.688 5.560.856 246.168 4,6%

Fonte: NSIS - Ministero della Salute - modello GHati in migliaia di euro)

aunsSaaz

LISNA2R23 Af

G20KtS RSt

g208

GoSyaA

confronto sembra evidenziare che i dispositivi medici abbiano un incremento piu elevato rispetto alle altre
O2YLRYSYyGA

RSt fiterk: 3aNB I (2

0SYyA

aly

Al fine di verificare il corretto andamento di queste voci di costo & necessario pero prendere in considerazione
un periodo piu lungo e tener conto del cambiamento intervenuto nelle voci del modello CE che compongono i

GoSyA

1.

Nel vecchio modello CE, infatti, la voce altri beni sanitari, includeva i costi per sangue ed emocomponenti, oltre

Farmaci, Ossigeno, Vacaini

b St

LINRA Y 2

42y 2

&l y A i luado oo state §gdregate I€ suddidtta voci in 2 grandi gruppi.

NAO2YLINB&A A

LINE R2

logica di questo aggregato risiede nel fatto che nel vecchio mqdatlottato con DM. del 31/12/2007,
nella voce prodotti farmaceutici, erano inclusi i vaccini provvisti di codice MinSan, mentre era escluso
f Q2 4 ahea&cyniabilizzato in una voce a.sé

bSt ydz2 @2

Y2RSE( 25 Ay@SOSS

AIC sono contabilizzati in una voce separata.

f Q2 aaAi@Bwicini & 41C ¢ senfza §

Dispositivi, prodotti chimici, dietetici eccNel secondo raggruppamento, oltre alle voci cbaa confluite

nei Dispositivirpateriali diagnostici, materiali protesj@cc), soro inclusi i prodotti chimici, il sangue e gli

altri beni sanitari.

al materiale sanitario non classificabile in voci specifiche. | prodoitnici, che ora hanno una voce dedicata,
erano inclusi nella voce che accoglieva i materiali diagnostici. Questi due raggruppamenti, dovrebbero
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consentire di annullare gli effetti delle riclassificazioni dovute alle modifiche intervenute nelle voci dellano
CE.
RdzS ' 33aNB3IFGAZ O2aW O2YLRalGAZI § Af

[ QF yRIYSyid2 RSA

Tabella3 ¢ Andamento di aggregati di beni sanitari (Trend 202013)

2000 | 2011 | 2012 2013
Farmaci, Ossigeno, vaccini 7.692.850  8.051.949  8.207.82" 8.675.57
Dispositivi medici, prodotti chimici, prodotti dietetici, materiali ad uso
veterinario, altro 6.398.194  6.405.209  6.273.314 6.225.304
Totale beni sanitari 14.091.044  14.457.158  14.481.139 14.900.884

Figura8 ¢ Andamento di aggregati di beni sanitari (Trend 2012013)

9.000.000
8.500.000 ///
8.000.000 / =¢—Farmaci, Ossigeno, vaccini
7.500.000
== Dispositivi medici, prodotti chimici,
7.000.000 prodotti dietetici, materiali ad uso
veterinario, altro

6.500.000 - —

-
6.000.000 . . . .

2010 2011 2012 2013

Lafiguray SGGS Ay S@GARSYyI I 02YS QI 3aNB3IldG2 Ay Odz
ONB&aOSy (S 2 aapteNBrdd & rifdriient® S0)oAi Idspsitivi mediedl evidenziainvece un
andamento, seppure leggermente, in flessione.

12y

[ QFyFtA&8A RSA RIFEGA NBIA2YIEA SOARSYT Al I yOKS dzy QSt
con una riduzione degli impiantabili attivi e degli altri dispekitbilanciata da un elevato incremento dei
dispositivi diagnostici in vitro (IVD).
{S yS RSRdz0S OKS=:
OAl a0dzyl ©@20S RSA

LISNJ dzyb O2NNBdGGF yrftAaAx RSA T
RAALR AAWRORSESWAWGIEHMSt & AIANB A di 2 ¢
FlLOG2 OKSI LINBadzYAoAfYSYyGSs az2y2 (dzid2Nlr Ay O2NE?2
GALRE23IAS LINBOGAAGS RIf Y2RStt2 /9 S LAGH AFNESDBYBENI
aFYyAGFENRET aAlF LISNI £S 2LISNITA2YyA RA FFFAYLFYSyG2 F
nuove voci CE introdotte a partire dalla rilevazione 2012.
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Tabella4 ¢ Andamento regionale delle voci del Modello CE riferibili ai dispositivi medici (Modello CE Consuntivo 2012 vs Modello CE
Consuntivo 2013)

Dispositivi medicd

Totale ) e - Dispositivi medici ; L
. . e - Dispositivi medici . S .. | diagnostici in vitro
Regione dispositivi medici & &R k &2 | impiantabili attivi k a2 (VD) k
C2012| C2013 C 2012 C 2013 C 2012 C 2013 C 2012 C 2013
Piemonte 475.748  461.462 -3,0% 327.145 311.904 -4,79 32,550  34.347 55% 116.053 115.211 -0,79
Valle d'Aosta 14.864 13.084 -12,09 9.438 7.974  -15,59 1.072 982 -8,49 4.354 4.128 -5,29
Lombardia 770.154  770.392 0,09% 525.55¢ 525.351 0,0% 89.995 84.394 -6,2% 154.603 160.647 3,9%
P.A. di Trento 43.136 44,139 2,3% 27.356  28.448 4,0% 15.780  15.691 -0,69 0 0 0,0%
P.A. di Bolzano 51.256 52.517 25% 51.256 52.517 2,5% 0 0 0,0% 0 0 0,0%
Veneto 508.739  498.25€ -2,1% 362.117 353.832 -2,39 41.342  42.925 3,8% 105.28¢ 101.49¢ -3,69
Friuli V.G. 172.056 169.883 -1,3% 121.649 118.743 -2,49 11.489  11.342 -1,3% 38.918  39.798 2,3%
Liguria 140.415 155.815 11,09 89.787  96.821 7,89 8.926 6.129  -31,39 41.702  52.865 26,89
Emilia Romagna 443.339  437.756 -1,3% 335.914 334.176 -0,59 27.828 24675  -11,39 79.597  78.905 -0,99
Toscana 411.444  401.155 -25% 282244 271.472 -3,89 86.210 70.116  -18,79 42990 59.567 38,69
Umbria 112.555 112.93¢ 0,39 78.516  78.24Q -0,49 6.093 6.465 6,19 27.946  28.234 1,0%
Marche 191.045 185.262 -3,0% 134.007 130.886 -2,39 10.961 9.784  -10,79 46.077. 44592 -3,29
Lazio 432.823  515.77C 19,2% 295.847 357.765 20,99 89.456  36.009  -59,79 47520 121996 156,79
Abruzzo 132.696 166.714 25,6% 106.256 116.771 9,9%  10.947 8.749  -20,19 15.493 41.194 165,99
Molise 35.682 36.461 2,2% 18.162 18.558 2,2% 6.303 6.441 22% 11.217  11.462 2,2%
Campania 368.251  383.282 4,19% 258.33¢ 250.88¢ -2,99 55.866  57.090 2,2% 54.055  75.305 39,39
Puglia 347.71C  442.454 27,2% 194.178 253.44% 30,59 70.158  61.902  -11,89 83.374 127.107 52,59
Basilicata 46.415 48.718 5,09 24.235  26.153 7,99 15.828  15.772 -0,49 6.352 6.793 6,9%
Calabria 120.036 120.60¢ 0,59 67.966  76.481 12,59 36.894 27.075  -26,69 15.176  17.053 12,49
Sicilia 342.011  384.837 12,5% 235.841 246.436 4,59 56.225 48.151  -14,49 49.945  90.250 80,79
Sardegna 154.313 159.35C 3,3% 121.263 123.883 2,29 12.588  14.935 18,69 20.462  20.532 0,39
Totale Nazionale | 5.314.688 5.560.854 4,6% 3.667.0633.780.744 3,199 686.511 582.974 -15,1% 961.1141.197.138 24,69

Fonte: NSIS - Ministero della Salute - modello Glatiin migliaia di euro)

IL TETTO DI SPESA PER | DISPOSITIVI MEDICI
Gli interventi normativi in materia di contenimento e razionalizzagidella spesa sanitaria, hanno interessato

diverse componenti della spesa che negli ultimi anni hanno registrato un andamento in forte crescita, al fine di
recuperare margini di inefficienza nella gestione dei fattori produttivi.

Sono statipertanto, ntrodotti a questo scopo dalla normativa, sia nuovi strumenti di controllo e monitoraggio
RSttt aLSals aAl LINPJDOSRAYSYGA OKS F3IAao02y2 adzZ t QS

Larticolo 17 del decreto legge 98/20tbnvertito con maodificazioni nella legge 111/11, ha introdotto misure di
razionalizzazione della spesa per acquisti di beni e servizi in ambito sanitario. In particolare, con riferimento alla
spesa per dispositivi medici ha individuato, quale strumentmaovra, il tetto di spesa cioé il limite massimo
OKS fI aLlSal R2@ONX NI} 3JIIAdzydaSNB ySttQlyy23s FAraalyR
carico dello Stato.

{ dz00SaaA@r YSYy(dS § AyGSNBSydziz2 € QetdEggensplglio A2 W95 ™Mo
64LISYRAYI NBOASS0 O2y@SNIAG2 ySttl 8338 1 32402
dispositivi medici al 4,9% del livello di finanziamento per il 2013 e nella misura del 4,8% a decorrere dal 2014.
[ adSaal y2N¥Yikx KIF adloAtAd2 OKS fQS@Syddz S adz
regionali, non essendo previsto un meccanismo analogo al pay back da parte della filiera come invece e
LINBaSyidS ySttQlFYoAa@a2 RStfF aLSar FIFNXYIOSdziAO

t SNJ dzf GAY2X fQFNI® mX O2YYIl wmMomXI € SGGSNI ZWIREE |
ridefinito ulteriormente | predetto tetto di spesa, fissandolo al 4,8 per cep&r il 2013e, a decorrere dal

2014, al valore del 4,4 percentd [ I y2NXI LINS@PGSRS It GNBauwW A fABSEfA
suddette percentuali come illustrato nella tabella successiva.
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Tabella5¢wA & LIF NYA RSNAGIFYGA RIFEfEQFLILIEAOFT A2yS RSttt [S$33S RA &idl o
Risparmi derivanti dall'applicazione della Legge di stabilita 2013 2013 2014 2015
Dispositivi medici (art. 1, comma 131, lettera b)) 100 500 500

Con riferimento all'anno 2013ertanto, secondo le indicazioni dettate nella hormativa suesposta, il tetto di
spesa é pari al 4,8 % del finanziamento Sanitario complessivo rd#dtstesso anno

La tabella sottostante, che illustra il calcolo del ¢etti spesa e la verifica del rispetto dello stesso, evidenzia
nelle colonne 6 e 7, come, a livello nazionale, lo sfondamento del tetto si attesti a un valore di circa 452 min di
euro con una percentuale dBj2 %

Sono solo 5 le regioni che presentano gpasa inferiore al limite previsto, tre delle quali, Campania, Calabria e
Sicilia, sono sottoposte alle regole dei piano di rientro.

Tabella6 ¢ Tetto di spesa dei dispositivi medici a livello regionale (Anno 2013)

ONERE A CARICO SSN PER DISPOSITIVI MEDICI ANNO 2013 DISPOSITIVI MEDICI
6eknnno 6eknnno
modello CE
FINANZIAMENTO PER | FINANZIAMENTO PH d consuntivo 2013
REGIONI FABBISOGNO INDISTINT| VINCOLATE E OBIET]| TOTALE;_}Q?SZIAMEN TETTO Swll:’EEI;(A:IDISPO\ VERIFICARISPETTO TET1]
ORDINARIO (%) DI PIANO BA0210  Dispositi
medici

@) ) (3)=(1)+(2) (4)=(3)*4,8 % (5) (6=5 - 4/1000) | (7=6/3)

PIEMONTE 7.823.281 155.373 7.978.654 382.975 461.467 78.487] 5,89
VALLE D'AOSTA 223.011 718 223.730 10.739 13.084 2.345 5,89
LOMBARDIA 16.972.534 427.290 17.399.824 835.192 770.397 -64.80( 4,49
BOLZANO 856.813 1.295 858.108 41.189 44,139 2.950 5,19
TRENTO 907.243 1.631 908.874 43.626 52.5117 8.891 5,89
VENETO 8.477.054 182.686 8.659.739 415.667 498.2564 82.589 5,89
FRIULI 2.190.576 4.086 2.194.662 105.344 169.883 64.539 7,79
LIGURIA 2.915.520, 107.546 3.023.067, 145.107 155.815 10.709 5,29
EMILIA ROMAGNA 7.746.385 200.334 7.946.719 381.443 437.754 56.313 5,59
TOSCANA 6.599.036 140.963 6.739.999 323.520 401.155 77.635 6,09
UMBRIA 1.587.445 37.898 1.625.344 78.016 112.939 34.923 6,99
MARCHE 2.744.362 67.304 2.811.666 134.960 185.264 50.302 6,69
LAZIO 9.673.703 285.573 9.959.276 478.045 515.77( 37.725 5,29
ABRUZZO 2.333.391 57.389 2.390.780 114.757 166.714 51.957 7,09
MOLISE 558.001 15.058 573.059 27.507 36.461 8.954 6,49
CAMPANIA 9.687.747 257.744 9.945.491 477.384 383.283 -94.101 3,9%
PUGLIA 6.943.439 153.097 7.096.536 340.634 442 .454 101.82( 6,29
BASILICATA 1.011.339 21.602 1.032.941 49.581 48.718 -863] 4,79
CALABRIA 3.395.209 93.238 3.488.447 167.445 120.609 -46.834 3,5%
SICILIA 8.575.747 112.006 8.687.753 417.012 384.837 -32.17§ 4,49
SARDEGNA 2.860.522 7.234 2.867.755 137.652 159.35( 21.699 5,69
Totale nazionale 104.082.360] 2.330.067 106.412.426 5.107.796 5.560.854 453.060 5,29

In conclusione, sebbene in alcune regioni si siano registrati valori elevati rispetto al tetto previsto dalla
normativa suesposta, gli stessi devono essere valutati con estrema cautela in considerazione del fatto che,
come esposto sopra, le modifiche intervga nelle voci relative ai beni sanitari dei modelli di rilevazione dei
conti economici, hanno comportato delle difficolta interpretative circa la corretta allocazione dei costi nelle
nuove Vvoci.

A questo proposito, in occasione delle verifiche dei Tav&@i Oy A OA OAaGAGdzA GA LINBaa?z
delle Finanze), le regioni sono state invitate a trasmettere, relativamente ai dati del consuntivo 2013, una
Lddzy Gidzl £ S NBfFTA2yS NRIAdzZ NRIydS 1 O2Yldaaabigpasyhd RS
medici, questi ultimi con separata evidenza dei dispositivi protesici e delle eventuali riclassificazioni operate lo
a02NBR2 yy2d adrdlr Ay2t GNBE NAOKASadGl=Z aSYLINB |-
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relazione iguardante il trattamento contabile dei dispositivi medici ammortizzabili e una relazione circa la
composizione dellavoce BA020a ! f G NA 06SyA S LINPR2GGA &l yAdGlFNRE D

Da un primo esame della documentazione pervenuta, emerge che sussistono ancora deijate alla
corretta contabilizzazione dei dispositivi generando, conseguentemente, disomogeneita nel confronto dei dati
a livello regionale.

Occorre pertanto, al fine di superare tali criticita, provvedere tempestivamente a definire indicazioni precise
circa la corretta contabilizzazione dei costi, anche attraverso linee guida a supporto delle aziende.
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3 SEZIONEz La copertura e la qualita dei dati trasmessi

3.1  Lacopertura delle trasmissioni da parte delle Aziende Sanitarie

[ QF 9GA 2 Rmaliticdzgomé if nuzditéraggio dei consumi di dispositivi medici, si sviluppa attraverso un
LINE OSaa2 OFNIYGGSNATT G2 REFE RAGSNES Tlealh copeitiBa déli2 y R dz
informazioni rilevate.

Il primo passo indispensabile @ la@ma I | Lldzyid2 RA dzy aGf Ay3dz-33A2 0O2Yd
raccogliere, trasmettere e soprattutto leggere i dati in modo corretto. Lo sforzo che, in particolare, é stato
compiuto dalle aziende sanitarie riguarda principalmente:

fiLa condivisioB RA dzy QI yIF AN} FAOI O2YdzyS ttS TASYRS &l yaA
Dispositivi Medici e la sua integrazione con le anagrafiche gestionali preesistenti;

fLa necessita di rivedere i processi e le procedure di acquisto in dagdoter conoscere il costo unitario con
lo stesso livello di dettaglio richiesto dalle regole di alimentazione dei dati del Flusso;

fLa risoluzione dei problemi di adeguamento dei sistemi informativi aziendali al fine di rendere possibile e
semplice la caounicazione delle informazioni e dei dati.

Nonostante la complessita di questi passi, la consapevolezza diffusa sulla necessita di acquisire conoscenza s
dispositivi medici ha consentito di raggiungere risultati interessanti. Volendo misurare lo sforgouto, e
possibile osservare la percentuale di adesione delle regioni e delle aziende samitdrantando la situazione

2012 e 2013

Figura9-8 RS&A 2y S RStftS wS3IAzyA Fffl GNIavYriaarzys$S RSA REGAE

2012
m 2013

& O O O © < QO A0 <
Oé& Oé\?‘ QS)\?‘,\/V% § eé \34 @V‘ oév @V‘ Q)st QS\B\ v,p \S\/f\’ O\g—, é\v \V‘ (}&V‘ Q;QBV \(,\QV‘ ((/(oév
STFFHFTLEEFIFSTE YV ¢ Qf—}”\v\y%@
AR ARt « A v & X ¥
Nt &

t SNJ F SNB dzy QARSI LIAG LINBOA&l RSfflF O2YLX Saairit Ol
affrontare) si deve tenere conto del numero di singole aziende presenti sul territorio per le quali € stato

necessario mettere in moto i meccanisthS OS & al NA Ff f QAYy i SaINI T A2yS RSA LN
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In generale, a maggiore numerosita corrispond un maggiore sforze maggiori investimentianche se va
riconosciuto che cid non & sempre vero. Vi sono regioni in cui il livello di autonomia delle aziende sanitarie &
Ffd2 S RA 02yaS3dzsSyits az2y2 YIFI3IIA2NR It A aFfudNI A
atteggiamento piucentralisticoe che, quindi, possono ofrontarsi con una numerosita @tensita delle
difficolta che risulta essere minore di quanto il numero di aziende sangaggeniebbe. In questi casi processi

di acquisto centralizzati e $&ni informativi almeno parzialmente omogenei possono fare la differenza.

Le figure precedenti evidenziano chie,generaley St f Q I 3¢ pd@ssibilerconsideranen livello di adesione
LINE&d&d20KS G2GFtSx 02y f Qdzm (GéedadBél @dénitokaggio & tutkndd gliello dNBS 3 A
raggiungere il completo livello di copertura: 100% delle Aziende sanitarie integrate nel flusso informativo per il
100% dei dispositivi medici che ciascuna utilizza. Considerando i datj 2012 e 2013 é ragimevole

LINEGSRSNBE f QAYyGSaANITA2yS RSt (42cdmefripaitdto nBllA figird A Sy

sottostante

Figurall-at SNDSyGdz £ § RA FRSaA2ySs Fiaddd €S § FiadSals RSEES 11 ASyR!
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[ QF RS a A 2y Sa sRritariada)’ @dgéttd Gaycdhsiderata come un ottimo punto di partenza, ma non &
elemento sufficiente a garantire che venga censita e quindi correttamente trasmessa la totalita dei consumi
realmente verificatisi.

I 2y NATFTSNRYSy 2 3dordo praserii AzielIS faritaie ghg anne mawimentato oltre 6.000 voci

di repertorio trasmesse con il flusso dei consumi e aziende sanitarie con appena qualche centinaio di voci. Oltre
FffF O2YLX S Pparcodadi adeSdnd, €sistyhinfatiiBlcuni fenomeni che tendono naturalmen

ad ostacolare la rilevazione, tra i quali:

g LINBaASyl+ RA o0FYyRA RA 3JFENr S O2yiGNXGGA Ay WwWa
fondamentali per la corretta alimentazione del flusso;

f QI 6 A (cdaBiderar® alduni dispositivi di minore rilevanza come trascurabili e facenti logicamente parte
del dispositivo principale;

fla presenza di fenomeni logistici che prevedono forme di consegna da parte del fornitore direttamente al
reparto e quindi piu diffiili da riallineare nella fase di alimentazione del flusso.

Questi meccanismi ed altri di minor rilevanza sono oramai ben conosciuti e sono sufficientemente noti i
percorsi che conducono alla soluzione. Tuttavia, € naturale attendersi che la soluziehearmr®voluzione
asintotica nel tempo, via via che i contratti con le formulazpidifficili vadano a scadenzeasepropaghino le
evoluzioni necessarie.

t SNJ ljdzl yi2 REFBdab N tilevdtcQrhpiessigament84.422 codicidi repertoro differenti (con

un aumento superiore al@46 rispetto al 2012)presentiin numero e composizione variabile nelle aziende
sanitarieOKS Kl yy2 GN}avySaaz2z A RFEGA RA O2yadzy2z S OA5 LI
compiuto.

Al pari diogni altra rilevazion@nalitica ma ancor di piu perché i valori economici del mercato dei dispositivi
sono in rapida evoluzione, attraverso il Flusso Consumi & necessario disporre di dati tempestivi e rapidamente
dzGAETATTFOAT AD | yexhrnyuhvelbeital infefioyeSalla RdlafilitalRiel mérdatb &, ai fini pratici,

dzy QAY F2NXI T A2yS RSGSNA2NI GF S AydziAf Arhshmibsibrefdd dati t S NJ
venga prestato lo stesso livello di attenzione shépone nel corirollo qualitativo del costo o della quantita.

Le indicazioni fissate dal Decreto di istituzione del Flusso Consumi prevedono due scadenze per la trasmissione
dei dati al Ministero della salute da parte delle regioni:

iScadenze trimestrali da soddisfaretienla fine del mese successivo alla fine del trimestre;
{ Ulteriori 60 giorni per le eventuali correzioni che si dovessero rendere necessarie.

Questa soluzione porta, in condizioni ottimali, ad avere dati con un ritardo medio di 60 giorni per la loro piena
utilizzabilita. In condizioni piu realistiche, invece, la facolta di procedere a correzioni tende ad incrementare
questi tempi, almeno per quella parte di dati che é risultato necessario correggere.

A livello nazionale, per il 2013, sono stati riscontragmpi medinella trasmissione dei dati da parte delle
Regionriportati nella figira successiva.
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32 10A1I EOU AAT1B8ET &£ Oi AUETT A

La qualita dei dati trasmessi rappresenta sicuramente un aspetto fondamentale ai finiodellailizzabilita.

Inoltre, la possibilita di disporre tempestivamente di dati non solo quantitativamente significativi, ma anche
qualitt 6 A B YSYyGS FGidSyRAOAEAL O2yasSyidsS tQlR21A2yS (8
orientare le scelte degli operatori sanitari ai diversi livelli decisionali.

La qualita dei dati comprende:

fla qualita formale, intesa come correttezdarmale e delle codifiche utilizzate, nonché delle regole di
coerenza tra i diversi campi;
fla qualita delle principali dimensioni di analisi, che includono i volumi e la spesa ad essi collegata.

La qualita formale dei dati & garantita dal processo di atzjone: i dati sono infatti trasmessi secondo un
formato XML che consente alle regioni di effettuare controlli di validita formale prima del loro invio.
Successivamente, in fase di acquisizione, intervengono i controlli di coerenza rispetto alle d@magiafic
riferimento o i controlli di proesso in fase di accoglienza €ils che, se non superati, comportano lo scarto
RSttt QAYUSNR FAESY OAS5 AYLIXAOF fI O2NNBIGGSTT I F2NY
poco significativi, imjtano una robustezza del dato acquisito non trascurabile e maggiore rispetto ad altri

AAA0GSYA OKS y2y FLILX AOFy2 O2yiNRtfA aGNARYy3ISYGA al

La soluzione adottata per il Flusso Consumi tendeunaato a stimolare il giusto livello di attenzione
FfftQAYGSNYy2 RStfS FTTASYRS &abryAidlINAST RFEffQIfdNR

j dzS&a G Qdzf GAY2 LJzs SaaSNB O2yaARSNI (2 St SY S yuitavia, NS & L.
tenuto conto dei volumi totali rilevatié possibile confermare appieno le scelte effettuate e suggerirle come
riferimento anche per altri flussi informativi.

Potendo tenere alle spalle i problemi di correttezza formale, diventa necessario ¢mrsesui due aspetti
sostanziali del flusso stesda quantita e la spesa.

Alcune considerazioni gia illustrate nel Rapporto 2012 risultano ancora valide anche per i dati d#be2013.
guanto riguarda la rilevazione degli aspetti economici é stato prebtaro che il lavoro da svolgere sarebbe
stato abbastanza differente da quello gia affrontater altri flussi. Come gia citato in precedenza, la naturale
interdipendenza tra diversi dispositivi conduce spesso a bandi di gara ed a contratti dai qua&li o
semplice determinare il costo unitario. Spesso abbiamo a che fare con:

O

MO2yGNI GOGA AYy WaSNBAOSQ OKS (G4SyR2y2 IR SALINAYSNS

{icasi in cui e facile conoscere il costo per un gruppo correlato di disposié vengono impiegati in una
azione clinica o diagnostica, ma senza che siano resi disponibili ulteriori dettagli;

ficasi in cui, pur in presenza di offerte e quindi di contratti per singolo bene, le logiche commerciali e di
marketing tendono a sovrastiane alcuni oggetti a vantaggio di altri;

i condizioni contrattuali ancora pit complesse da monitorare in cui i servizi correlati ai beni (manutenzioni,
F2NXITA2YySY RAAGNROdZ A2yST SGOP0 aAYylidAAyly2é Af O

La corretta rilevazione economica@essere fatta solo se ci si pone strettamente a pari condizioni e quindi, nel
caso specifico, se si introducono processi e modalita che inducono una rilevazione puntuale della spesa che
parte fin dalla stesura dei bandi di gara ell@aelazione con il fmitore, inducendo quindicambiamenti

invasivi. Oltre a cid va aggiunto anche che gli aspetti legati alla corretta misurazione delle quantitd hon sono
oFyFrtA S GNIY tQFfONRI AYyOAR2Yy2 aAAIYATAOIGADEYSYGS
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Al fine di disporre di un indicate sinteticoper rappresentare la qualita dei dati raccolti & stato individuato un
indicatore applicabile a diversi livelli di aggregazione dei dati (hazionale, regionale e per categorie {CND),
Coefficiente di variazion€CV) descritto nei paragraeguenti.

3.2.1 La misura della qualita dei dati: il Coefficiente di variazione

Come illustrato nel paragrafo precedente, ci sono diversi fenomeni che tendono a produrre dati di costo non
completamente rappresentativi. La loro conoscenza permette di interpretanettamente le informazioni e

in taluni casi di individuare valori anomali che meritano di essere trattati separatamente ed eventualmente
corretti.

[ QAYRAOF (12 NB OK SCoéfficiente ki tvaiazibngG/} sPivada dzil preaubpodid chetiddi spesa
Y2fd2 RAAGFYOGA RIA GFft2NRA YSRALlFYA @hytdizaprio®adad A RS N
WRA ljdz £ A0t Q Southetridpetto ¥yaBrimedani). [j dzZ €t AGLQ 0o

Per valutare la qualita dei dati trasmessin il FlussoConsumiapplicando il coefficiente di variazionehe
misural@mpiezza, in termini %, della variabilitd intorala spesamedia unitaria sostenutadalle aziende

sanitarie della stessa regionemémedesimadispositivo medico (numero di repertoriel € dab dal rapporto
tra la deviazione standamdklla spesa media unitar@la spesa media unitaria stessa.

| <rasd B A7d T79#
T T4 I =4

DoveSURrappresenta la Spesa Unitaria Rilevata.

Per calcolare il coefficiente di variazioseé proceduto ad estrarre, per ciascun dispositivo medico, i dati
NEflGAGA Etl aLlSal NARESGOFHGlF S FttS ljdzr yaAdGE O2ya
esclusi:

T kit e assemblat

1 le categorieCNDW = Dispositivi mediecdiagnostici in vitro (D. Lgs. 332/2000) e Z = Apparecchiature sanitarie
e relativi componenti accessori e materiali;

flle Regioni con una sola Azienda Sanitaria (Provincia Autonoma di Trento, Provincia Autonoma di Bolzano,
Valle d'/Avsta e Molise)

ftutti i numeri di repertorio che sono presenti meno di due volte su base regidonafedizione necessaria per
calcolare la variabilita di prezzo tra aziende sanitarie)
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In sintesi il campione risulta cosi articolato:

Tabella7 ¢ Composizione del campione oggetto di analisi

Rilevazione Flusso o %
Consumi
[ Nedispositivi | [ 84422 || 20003 |

2%

\ Spesa \ \ 3.231 €/min H 2.326 €/min \

Complessivamente quindi, la minore numerosita dei numeri di repertorio oggetto di atelli€ioefficiente di
Variazione 86%) rispetto al numero totale desingoli numer di repertorio rilevati dal Flusso @dhsumi
f QSa0tdzai2yS RA I Oditg Egiddilmiprd hAeNdaéh hd roidto |g Sgyiifeatigta del
campioneanalizzato in termini di spesahe rappresentdl 72% della spesa complessiva rilevata.

Nella tabella di seguit@ riportata, per ciascuna regionda quota di spesaggetto di analisi del Coefficiente di
Variazionerispetto alla spesaomplessivailevata nelFlusso Gnsumi.

Tabella8 - dQuota della spesarilevata 33SG G2 RA 'yl fAaA RSAMNMORAZSFFAOASY (S
N el i

010 [Piemonte 295.306.463 228.298.314 | 77%
020 (Valle d'Aosta 9.280.619 -

030 [Lombardia 511.488.939 424.343.515 | 83%
041 [P.A.Bolzano 44.926.024 -

042 |P.A.Trento 14.276.770 -

050 |Veneto 356.434.385 279.297.759 | 78%
060 [Friuli VG 103.266.169 67.340.135 | 65%
070 |Liguria 86.630.381 55.761.851 | 64%
080 [E.Romagna 344.107.565 275.813.034 | 80%
090 [Toscana 298.779.710 251.196.199 | 84%
100 |Umbria 50.511.991 26.219.223 | 52%
110 |Marche 78.861.522 41.781.909 | 53%
120 |Lazio 271.186.686 188.710.783 | 70%
130 |Abruzzo 73.756.541 41.805.848 | 57%
140 |Molise 15.884.013 -

150 [Campania 169.639.132 119.601.288 | 71%
160 |Puglia 153.721.435 89.096.398 | 58%
170 |Basilicata 32.040.333 13.454.773 | 42%
180 | Calabria 61.971.653 34.156.630 | 55%
190 |Sicilia 259.037.593 189.161.748 | 73%
200 |Sardegna -

Totale ltalia 3.231.107.926 | 2.326.039.408 | 72%
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Per ciascun dispositivo mediod stato individuato un coefficiente di variazionelella spesa unitaria tra le
diverse aziende sanitarie dellmedesima regione: pertanto uno steseamero di repertorio pud essere
associato a coefficienti di variazione differenti nelle diverse regfotiello nazionalda situazione déh spesa
associad a dispositivi medici (singolo numero di repertorio) caratterizzati da una maggiore o minore variabilita
di spesa unitaria rilevata tra aziende sanitarie della medesima regioigortata nella figura seguent&sono

stati individuati sei cluster dei C\0-25%", "2550%", "50%100%", "100%1.50%", "150%200%" e ">200%"

Figural3- éDistribuzione del Coefficiente diariazionel f A St f 2ISWF RA RYBLBAAGA OA ABRARODA 2338
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Cluster di CV

Di seguito e riportad f @aloga distribuzione su base regionale, con evidenza delle regioni nelle quali sono
LINBaSydA @Fft2NR RSA OfdzaliSN) AYRAGARdZ GA O2y I yRI
andamentiaiutano aindividuareeventualiproblemi nella rilevaziondei dati legatalla spesa@ alla quantita.
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Figural4- éDistribuzione del Coefficiente diariazionel f A @St f RPISNBEARYBRIIBAAGA OA ABRRODA 233S
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Un ulteriore approfondimento e stat@ffettuato consicerando il coefficiente di variazione per ldiverse
categorie CND presenti nel campicaigalizzato. In particolarsono stateosservatde categorie CND di | livello

che, a livello nazionale, compongono il 90% della spesa cumulata ogigettalisi e sono state rappresentate

AY 2NRAYS RSONBaOSYy i SatoRdlla figuraSsatiostantgnéstiayldRduadd: dii spésier NR LJ2
singola categoria CND, associata a dispositivi medici (singolo numero di repertorio) caratterizzati da una
maggiore o minore variabilita di spesa unitaria rilevata tra aziende sanitarie della medesima réglaster di
variazione individuati sono due: inferiore o superiore al 5D&opercentuale riportata in azzurro per ciascuna
categoria CND, come riporeat Yy Sf f I £ SISy RIF f 3INFFAO23X NI LILINBaS$s
f QFLOljdzAiat2 RA RAALRAAGAGA YSRAOA 02y rafiegoafa igigloSy G S
evidenzida spesa complessiva rilevata élssoConsumi rispeto alla spesa oggetto di analisi del coefficiente

di variazioneL y & 2 & iinlisiydkilcoefficiti di variazione per categoria CND consente di individuare le
aree di «intervento» prioritarie sulle qualérificarela qualita dei dati trasmessi

Figural5 - éCoefficiente di variazione Distribuzione della spesaei cluster 050%, +509%.JS NJ £ AnBcé2013

M Spesa (50%-200%+)
Spesa (0-50%)

soco B B B3 BB B3 ER E3 EX B3 B3 B3

711.486
700.000 T iZ!Spesa Totale

' La percentuale ‘
| rappresenta lincidenza !
i della spesa sostenuta

600.000
538.878

g 500.000 | —] per l'acquisto di
S 05.839 i dispositivi medici con
3 400000 s | coefficiente di
H . BLEE | variazione superiore al |
7 ‘ | 50%. !

300.000 ! = . 283.426 e e

213.755
198.158
181.335
200008 & 159.162 .
I . i1 | 102674
100.000 i - 75.280
P C J A H M K T F R Altro

3.3 Confronto della spesa rilevata nel Flusso Consumi rispetto ai costi rilevati

attraverso i modelli CE
[ QA Yy U NP REaksb 2oAsiimiRc8nfie gia detto, € il primo ed unico caso di attuazione di un monitoraggio
capillare e sistematico dei dispositivi medici utilizzati presso le strutture del Servizio Sanitario Nazionale. Cio
significa che, ad oggi, nalisponiamo di un val@ro di precedenti esperienza poterutilizzare per valutare la
completezza della spesttoposta al monitoraggio ddflusso Consung, soprattutto,a quanto ammontia
quota mancante9 Q O 2 Yragibriedateffettuare alcune valutazioni che prendonwii dalle nuovevoci di
bilancio, cosi come presentato nel paragrafo 1.3he @onsentono di stimare la parte mancante di dati del
Flusso Consumi.

Il valore complessivo rilevato dal Flusso Consumi & pari a328dMide S f RA & ( Niedatizl A 2 Y
per ciascuna regione e rappresentatalla figuraseguente
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Figural6 - éSpesa rilevata dal Flusso Consumi per Region@ilioni di euro(anno2013¢
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Il confronto di questi valori con quelli rilevati dalle specificlui di bilancio dei Modelli CEeppur non
significativo in termini contabili, pud tuttavia aiutare a stimare con una buona approssimatitivello di
copertura di spesa rispetto al targédel primo e timido confronto che é stateffettuato devono esere tenute
in conto le peculiarita dei due flussi ch@on consentono di ottenere una sovrapposizione. Nella lettlggli
indicatori riportati nelle figure successisedovannoquindiconsiderarde seguenti avvertenze:

fisolo a partire dalla rilevazioned22, le voci del modello CE riferite ai dispositivi medici sono state allineate
alle analoghe voci del flusso; occorrgrartanto verificare, con la collaborazione delle regioni, la corretta
classificazione dei costi e accertarsi che il dato non conteogf@ imputabili a servizi accessori e/o materiali
di consumo che non sempre risultapantualmenteindividuabilj

7il modello CE rileva i costi di acquisto dei dispositivi, mentiugiso Consumirileva la spesa riferitaal
consumo; il costo di acquisto, pertanto, dovrebbe essere corretto con la variazione delle rimanenze
AYGSNBSydzil GN¥ f QF yy2 2 33 SdediribiliRial moddlidli Stédd patdndyise S ]
(SB. Tenuto conto che il nuovo modell® & al suo primo anno di adozionka variazione delle rimanenze
non é disponibile

il HussoConsumrileva solo i dispositiviegistratinel sistema Banca Dati e Repertorizgntre i dati contabili
rilevano anche la spesa relativi ai disposition so@ S G G A I f £ Q2 6 0 fBangh2 quBski ultidibcask & G N
siano limitatj sara necessario prevedere, in occasione di un eventuale aggiornamento dei modelli economici,
un intervento sul piano dei conti che risolva questo limite.

Pur tenendo conto delleriticita descritte, che si auspica possano esskrossima risoluzionesi ritieneche |l
confronto tra i due flusssiaconsiderato un buon indicatore della coerertdsd dati tra i due flussi
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Figural? - 6Confronto tra la pesa rilevata neFlusso Gnsumie costirilevati nei Modelli CE(anno 2013)¢
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m Differenza da bilancio m Flusso consumi

Al Flusso @nsumirileva i dispositivi medici distribuiti alle unitd operative delle strutture di ricovero e cura destinati al consumo
interno o alla distribuzione diretta,gutanto i datiNJ LILINS a Sy dFy2 At aO2yasS3ayld2¢é A NBLI NI
Lidzo 6t AOKS® 5AQPBSNAIFYSYGS At Ftdzaaz2 RA NAESOLIT A2y S pRoblkhe/ 2y GA 90

Prendendo i costi portati nei Modelli CE come riferimento tendenziale per stimare la completezza di
O2YLIAELFIT A2yS RSt Cftdzaaz2 |/ 2y adarisuitandi quellilrigodaki neRaifigu@ 2 LIS |1
seguente.

Figural8- dTassi di coperturalel Flusso Consunpier regione rispetto ai Modelli CEanno2013¢
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Questo confronto consente di affermacie il dato rilevataon il Flusso Consumi risulta complessivamente
rappresentativo di oltre if6 %della spesa chen prospetiva, si intendeilevare
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| dati di dettaglio della spesa rilevata attraverso il Flusso Consuduicosti rilevatiattraversoi Modelli CE
sonoriportati nellatabella seguentgnsiemealle corrispondentipercentuai di copertura.

Tabella9 - 6Spesa rilevata nel Fluss@m@sumie costirilevati dai modelli CEanno2013¢

Area geografica

A

Flusso
consumi

Spesa per DV

B

BA0220
B.1.A.3.1)

Dispositivi
medici

C
BA0230

B.1.A.3.2)
Dispositivi medici
impiantabili attivi

BA0240
B.1.A.3.3)
Dispositivi medicc  Dispositivi
diagnostici in vitro

(IVD)

E=A+B+C F=A/(B+C

B.LA.3)

medici

Copertura
%

Nord 1.765.717.31) 1.829.766.00 220.485.000 553.053.0002.603.304.00Dp 86,19
Centro 699.339.910 830.537.00 130.366.000 253.841.0001.214.744.000 72,89
Sud e Isole* 766.050.700 1.112.298.00 240.115.000 389.696.0001.742.109.00D0 63,19

590.966.000 1.196.590.00105.560.157.001)

3.231.107.925 3.772.601.001)

ITALIAN

*Dal calcolo della copertura del Sud e Isole ¢ stata esclusa la Sardegna.
" Dal calcolo della copertura nazion@estata esclusk Regioné&Sardega.
Modelli CE- Consuntivo 2013; aggiornamento al 07/07/2014.
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4 SEZIONE Spesa rilevata per i dispositivi medici

4.1 Spesa rilevata per regione
In questa seziomsono riportati i dati rileati, presentati secondo diversi livelli di aggregazidneanzitutto,

per comprendere la numerosita di dispositivi interessati dalla rilevazione, la figtitstanteriporta il numero
di dispositivi, intesi come codici di repertorio distinkvati.

Figural9 - ¢Codici di repertoriorilevati nel Flusso Consumispetto ai codici repertorioregistrati (Anno2013¢
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Lafiguradi seguitorappresentail numerodi dispositivi medici (numeri di repertorio distintijevat dal Flusso
Consumi in ciascuna regionea kariabilita regionale funzioned Sy 1 Qlel fivélN@ copertura dei dati
trasmessi, ma puo essere anche influenzdéila presenza nel territorio regionale di strutture pubbliche a
diversi livellidix & LIS OA | f A lpdtrébbekoiyiZarensi@miSlidispositivi medici molt@terogenei

43



Rapporto sulla spesa rilevata dalle strutture sanitarie pubbliche del SSN
LISNJ £ QF OljdzA a2 RA
Anno 2013

Figura20 - éNumeridi repertorio rilevati nel Flusso Consumi, per Regioda(102013¢

/2y NRATFSNRAYSyi2 3008t BIigit Al 2 RiSHhENERINPYoaR doanomicoilevato attraverso
il Flusso Consunmappresentanonel loro complessocome gia dettoun patrimonioinformativo di estrema
importanza per la conoscenza del mondo dei dispositivi medig@articolare, la figuraottostante evidenzia
come pressochdn tutte le regioni sia aumentatda rilevazione dei dati di spesel 2013rispetto al 202. Il

trend di aumentg pertanto, deve essere letto come miglioramento netiantribuzionedel datoda parte delle
regionie non comendice di incrementalel mercato.

Figura2l- &éSpesailevata in ambito regionale Anni2012-2013)¢

Nella abella successivaigdicataanchela variaziongercentuale della rilevazione della spesa per aggione
2013su201®@ 9Q 2LIRNIdzy2 az200G2t AySINBE OKS LISN | £ OdzyS
qguanto il livello di copertura delle trasmissioni era significativamente elevato anche nel primo anno di avvio
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