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Prefazione

bSttQlyy2 wnmc § aidld2 O2yFSN¥XIF (G2 tQAYyGSNBaasS RI |
per il patrimonio informativo che li riguarda e che il Ministero della salute rende disponibile agli operatori
economici e sanitari.

A riguardo giova rammentare che gli strumenti di governo implementati dal Ministero della salutia base

delle norme di settore in collaborazione con gli operatori economici (Sistema Banca Dati e Repertorio dei
dispositivi medici e Classificazione dspbsitivi mediciCND) presentano peculiarita tali da essere identificati

come riferimento per la creazione della struttura della nuova banca dati europea Eudamed. Sulla base dei
recenti nuovi regolamenti per i dispositivi medici e dispositivi medicmalitigi in vitro tale banca dati dovra
SaaSNBE 2LISNYGAGE ySt wHnwnX f Y2YSyid2 RStfQl LILX A Ol
LISNJ €S &dzS OFNIGOSNRAGAOKS S 3INITAS Ittt QSEALISNRSY
rh LILINBaSy G NS dzy Y2RStt2 RA y2YSyOf | GdzN» €€ | dzl £
del complessa struttura della nuova banca dati europea sopra citata.

Sono inoltre proseguiti i lavori di raffinamento della Classificazione Néeiaei dispositivi medici (CND),
confluiti nella revisione della CND contenuta nel decreto ministeriale 8 giugno 2016, che consentono di dare una
lettura sempre piu articolata e precisa dei consumi dei dispositivi medici acquistati dalle strutturehgudélic
Servizio Sanitario Nazionale, avviando dove necessario verifiche puntuali.

[ QL GGOGSyT A2yS Lkadl RI§ D2@SNYy2 A RAALIRAAGADOA YS
raggiungimento di risultati importanti, frutto di una attivita sirmggca tra le parti, sul miglioramento della
jdzt f At RSA RIFGA S &adzZ t2NR O2NNBGG2 dziAftATT 2% OKS

[ LINBAaSYydsS SRATA2YS RSt wh LILRNI2 @dz2t S athioli2f A
YAIEAZ2NI YSyid2 ag@g2tdl RI GdzidA 3JtA Fdd2NR O2Ay QO3
ySEtQlFITA2NY I YSyid2 O2yiiyd2 RSt &AadSYF . LyOl 5F &7

Ftdzaaz [/ 2yadzyrA S ichdsificaziniexdme strirdentiRc@rblineddl graceéssoIdi agyregazione
del fabbisogno a fini di gara.

/I 2YS RA O2yadzSiz2x f wlkLILER2NI2 § FffS3aradl dzyQ! LIISY
[ 2yadzyA O2y f{QAYT2MBHIEN2YISHRI RAFNZHENAIAr T2 OF dzA NBy
sia interessato, analisi e valutazioni ulteriori rispetto a quelle riportate nel Rapporto stesso.

{A 2FFNB I fSG0GddzNT RSt wl L2 NI 2 H n mmessO & gisposifioheddé LIA C
tutti gli utilizzatori venga utilizzato per ulteriori analisi e valutazioni rispetto a quelle presentate nel Rapporto.

Roma 18 dicembre 207
Marcella Marletta

Giuseppe Viggiano
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0 Executive Summary

Lf d&wl LILJ2 Nilexatazalhé dtriitturéi Sadfitarié pubbliche del Servizio Sanitario Nazionale per
f QF Olj dzA ailivemedidic afha 206423 3 A dzy @udEntakdizibrie, cénsighte di far il punto
sulla completezza e profondita del patrimonio informativo dispoaibil Italia per il monitoraggio del
settore dei dispositivi medici, in termini di offerta del mercato (attraverso il sistema Banca Dati e
Repertorio) della domanda soddisfatta da parte delle strutture pubbliche del Servizio Sanitario
Nazionale (attraverso Flusso informativo per il monitoraggio dei consuengella spesa sostenuta

vdzSaid2 wlkLILIRNI2 &A | NIAO2tLF ySftf SezionSHIZSY SR @IS
della quale vengono accuratamente descritti i dati utilizzati, qualstema Banca DaRlepertorio dei
dispostivi medici, i dati rilevati attraverso il flusso informativo per il monitoraggio dei consuwiei
contratti e i dati relativi ai modelli di ContoCR2 y 2 YA 02T a{ LJSal NAfS@I Gl
(sezion&3in cui si riportano gli aggregati di spesa, distinti per categorie CND a maggiore impatto e per
le diverse aziende sanitajieanticipando anche alcune analisi del flusso contraitty S  SnaelJS NJR
NB3IA2Y Il f Aén cdi defdoroFat®ntate dalle regioni stesse alcune significative esperienze
circa le azioni messe in campo in metitd f Q di#i dafiak drobr® internorelative al controllo della
aLisSal LISNJ f QF Olj dzMa (2  IRAT OR ALdshNaRdliNikesid Sifefeiza dRIR
passate edizionijl dettaglio RSt f QF G GAGAGE a@2t dF LISNI £ QF33A2
riportato in Allegato 1Infine, ®me per le precedenti edizioni, sono disponililiAppendce i dati di
spesadi dettaglio per Azienda sanitareanumero diRepertoridBanca dati, per consentire ulteriori
analisi sulle modalita di gestione, governo ed impiego dei dispositivi medici e del loro impatto
economico
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1 Introduzione

[ QAYY2@FT A2yS (SOy2t23A0F Ay &alyAldt KI O2yiNR:
un numero crescente di patologie, riducendo la mortalita e migliorando la qualita di vita dei pazienti.

Altemp aGSaaz2x {QAYY20ITA2YyS WHEODWRAFOIADN { B ROIyE
della spesa sanitaria, insieme @end RSY2 AN} FAOA Ay O2NBR2® [ QF dz¥Y$S
L2 LIR2EFT A2yS az2y2 |ffQ2NKIAYS ti, RAont€ ded qualidlerBofse R A
economiche disponibili diminuiscono, soprattutto in sistemi sanitari finanziati attraverso la tassazione

generale come il Sistema Sanitario Nazionale (SSN) italiano. La riduzione delle risorse ha portato &
dzy QF (G S§d G 2yWitS ONdzA Oz2aidA S adZ t QL tt20FTA2yS RS

Rispetto al settore farmaceutico, il mercato dei dispositivi ha delle specificita di rilievo che lo rendono
piu difficile da regolare e con maggiore necessita fic&fi azioni di governo. In particolare, tali
ALISOAFTAOAGL NRA3Idzr NRIy2 fQSGSNRISYSAGE RSA  LINE
tecnologica altamente differenziati e la variabilita degli impieghi clinici, spesso strettamente correlata
ay OKS ItftQlFoAfAGE S I QSaLipeding yelidvnarR&Sidrbdbtto dni A £ A
GSG0G2 LISNI f QI ,Qdf d20Ee statoReénfermata al £4&&1a spesa sanitaria pubblica
totale.

Come fisiologica conseguenza dello scenario attuale e delle prospettive future, &€ auspicabile che le
Regioni stimolino le proprie aziende sanitarie a definire, nei propri meccanismi di budget interni,
anche i consumi attesi di dispositivi medici per siogmntro di responsabilita aziendale, cosi come
avviene comunemente per i farmaci. Il tetto per i dispositivi medici daovrebbeessere assegnato

tra le aziende dei servizi sanitari regionali in maniera indiscriminata, ma correlato ai contesti specifici,
considerando sempre le variabilita intarziendali anche significative. Questo puo favorire processi di
benchmarkingche possono svolgersi spontaneamente e volontariamente tra aziende, oppure essere
coordinati dalle singole Regioni. Ovviamente le anabsngarative possono anche consolidarsi a
livello interregionale. Tale scambio di conoscenze puo favorire processi di apprendimento, proprio
attraverso il confronto comparativo tra diversi soggetti istituzionali.

Ly 1jdzSadQ2addAO0r 3 ftiene di XofidadeantSléNBnpoabz ©iffondéré ih dzdds
sistematico ed organico le informazioni sulle migliori prassi di gestione e di governo dei dispositivi
medici e sui loro relativi impatti economici, rendendo disponibili dati utili per la loro replidaversi
O2yiiSailird Ly2fGNBI fQAYRAGARIZ T A2yS RA AYRAC
informazioni confrontabili, anche utili per la misurazione delle performance aziendali. Si evidenzia che
gli indicatori proposti nella presente rel2 y S I NNA OOK A (i A inRQuasitd nisur@bHi NR& | ¢
possono consentire la pianificazione e la programmazione delle attivita aziendali , nonché

f Q23aSNBIFT A2yS RSttt QS@SyldzrtS aodz2ail YSyidz2 N
intraprendere tempestive azioni correttive.

Lo scenario di riferimento

Il mercato dei dispositivi medici raggruppa una molteplicita di prodotti. Fino a non molto tempo
addietro era solo possibile, in modo approssimativo, far riferimento al numetbsgbositivi medici
RAALIYAOAT A LISNJ  Qdzii A £ Al 1& inforniadidni diSp®MINIANGIIA Ndnga Y |
dati/repertorio italiana ci consentono di affermare che questo numero ammonta a diverse centinaia
di migliaia di dispositivi medicconosendonele caratteristiche: dai piu tradizionali con un basso
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livello di innovazione tecnologica, ad esempio i cerotti, fino ai dispositivi altamente innovativi, come |
dispositivi impiantabili muniti di sorgente di energia.

Il settore dei dispositivi ndci, peraltro, non &€ unico ma copre settori e mercati molto eterogenei. Se,
AYFLraaAz dzy aSiia2NBE aiA RSTFAYyAaOoS 02YS fQAyaais
stessi mercati, quello dei dispositivi medici € in realtd composto da immtesese che producono
prodotti diversi per rispondere a bisogni diversi.

Gli analisti stimano che il settore dei DM, a livello mondiale, crescera ad un tasso di crescita annuale
composto (CAGR) del 5,1% tra il 2016 ed il 2022, raggiungendo nel 202futatdacomplessivo di
circa 522 miliardi di dollari (EvaluateMedTech, 2017).

DfA {GFGA !'YAGA RQ!I YSNAOI a2y2 fSFRSNJ Y2YRALIf
2013, il mercato statunitense era equivalente a piu di 125 miliardi di dqEaspicom, 2015), con
previsioni di un tasso di crescita media annuale dal 2016 al 2021 del 5% arrivando ad un valore di
187,1 miliardi di dollari nel 2021 (BMI Research, 2017). Complessivamente il mercato americano
rappresenta il 42% del mercato mondialeS 3dzA G2 RIFf f Q9 dzNR LI OKS RSGA
fQy:2s REEEF /AYlLF 60c¢20X RE /FYFRIE S . NIaAtS o
f QMM 6aSR¢SOK 9dzNRPLISS HAaMcUO®

In Europa, il mercato dei dispositivi medici genera un fattutdy OA NI wMmn  YAE A N
impiega oltre 650.000 persone (MedTech Europe, 2016). Il 73% del fatturato totale in Europa e
ASYSNI G2 AY DSNX¥YIFYAIFST CNYYyOAlFX DNI}Yy . NBGIF3IYIl =
medici si compone dcirca 26.000 imprese, il 95% delle quali sono piccole e medie imprese, e
principalmente piccole e micro imprese. La stessa compagine é ravvisabile nel mercato statunitense,
dove il 67% delle imprese ha meno di 20 dipendenti (Advamed, 2004).

In Italia, ilsettore dei dispositivi medici e caratterizzato da un alto livello di innovazione e mostra,
NAALISGG2 | sul Sdnplgsgo)Y unl forte/ @rfamismo. Nel 2012 il numero di societa
produttrici, distributrici o integrate verticalmente di dispositivi madattive in Italia e presenti nella
banca dati AIDA era pari a pari a 4.940, evidenziando un incremento del 200%oriapdt994
(Armeni et al., 2014 . ®mplessivamente le imprese di dispositivi medici impiegavano 41.931
lavoratori, con un incrementonedio annuo del 9,5% tra il 2004 ed il 2012. Il settore ha fatturato
complessivamente 13.535 milioni di euro con un tasso annuo di crescita del 4,7% negli anni 2004
2012.

Nonostante il crescente interesse verso il settore dei dispositivi medici, ladaitar al riguardo &
alquanto limitata. | dati oggi disponibili in Italia sono, per la maggior parte, frutto di indagini condotte
dalla Direzione generale dei dispositivi medici e del servizio farmaceutico del Ministero della Salute
che da anni investe, commpegno e continuita in questo ambito attraverso la collaborazione con

1 QF3FA2NYEFYSYy (2 R $rodut@itidistibitricid integife feficalmbnteSliybiRp®sitivi medici attive in
Italia presenti nella banca dati AIDA é attualmente in corso e sara pubblicato nel Rapplietepesa rilevata dalle
strutture sanitarie pubbliche del S2917.

2[ Q2 a a S Nioduticheé\diefca @irinovazione nekttore dei dispositivi medici in Itafiali Assobiomedica ha censito,
nel 20164.480 societa di capitali attive nel settore @ nel 2014 che danno occupazione a oltre 68.000 dipendenti,
producendoun fatturato medio pari a 5,#nilioni di eura La diversa strategia di identificazione delle aziende che operano
nel settore rende impossibile la comparazione diretta dei risultati con quelli di Armeni et al (2014).
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regioni, CERGAS e altre istituzioni pubbliche per produrre dati ed evidenze utili per la formulazione di
politiche, strategie e decisioni.

Attualmente, le analisi disponibili si ogano prevalentemente di variabili strutturali (humerosita,
dimensioni) a livello aggregato (Pammolli et al., 2005; Cavallo, 2008) e di studi su classi molto
specifiche di dispositivi.

Grazie agli studi di settore e soprattutto alle informazioni derivatdi flussi di consumo dei
RAALRAAGADGA YSRAOAZI LIaaAlyY2 RAALERZNNB RA dzy
(composizione del mercato, strategie di settore, politiche di investimento e vendita, etc.) sia dal lato
della domandae cio rgppresenta 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 trasparenza del settappresentauna sede obbgjatoria

per lo scambio di informazioni tra gli Stati membri e la Commissione Europea prevedendo, a partire
da maggio 2011, I'alimentazione delle informazioni della banca dati europea da parte degli stessi Stati
membri. Tuttavia, ancora oggi, le attivitaalimentazione sono in corso di completamento, anche se
fQLGEFEALF O2yNROddzA A0S Ay Y2R2 O2yiGAydZ dA@2 S
investimenti al fine di perseguire quanto richiesto dalla Commissione Europea. Inoltre, come si
diceva, @3dA & f QdzyAO02 LI S&aS OKS RA&aLRYyS RA RIFIGA R.
azienda sanitaria pubblica con un grado di dettaglio unico a livello internazionale.

t SNJ NI} 33Adzy3SNB [jdzSad A 20AS00GA QimportarfiteQ attivita fdik | K
O2yRAQGAAAZ2YS RSttS AYyTF2NXNITA2YyA S RSA RFEGA |
costituita dal sistema Banca dati e Repertorio dei dispositivi medici.

[ Qdzi ATt ATT 2 RSt ydzYSNR RA Nk FCQNRAA ANRIFS NRNSYIA QXL |
informativi gestionali delle aziende sanitarie, ha costituito il primo importante passo in un processo di
cambiamento che ha prodotto notevoli, positivi effetti sul governo complessivo dei dispositivi medici
da parte delle strutture sanitarie pubbliche del SSN e delle stesse Imprese a cui € demandato |l
O2YLIA G2 RSEtfQIFIIAZ2NYIYSyi(d2 O2yidAydz2z RSA RFGA N

I [ dzS&aG2 LINRPLIRAAG2T 8§ AYLERNIUIYGS a2 diconiokep& | NB
coniugare le esigenze, sul piano giuridico e commerciale, delle Aziende di settore con gli aspetti
LINBGOFYSYGS NBI2fF02NRA RSA RAALIAAGADBA YSRAOAC
presenti nel sistema Banca datielRE NI 2 NA 2 RSA RAALIZAAGADBA YSRAOA
e del tutto peculiare a carico del settore imprenditoriale.

La pubblicazione sul sito internet del Ministero della Salute, a partire da dicembre 2011, delle
informazioni anagrafiche dei spositivi 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 un continuo monitoraggio/validaziondateimmessi.

/' 2YS 3AL RSGO2X I RAALRYAOATAGEL RA dzyQl yl 3N
O2YL)X Sdazx KI O2yaSydadAad2 RA | @OAINBE tQlFGdADA
sistematico ed il piu possibile standardizzgpassando da analisi su categorie specifiche di prodotti

ad una visione di sistema, organica e capillare, dei dispositivi medici acquistati dal Servizio Sanitario
Nazionale.
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2 SEZIONE Fonte dei dati e metodi

Lagovernanceadel settoredei dispositivi medicirova il proprio fondamento nel numero di registrazione alla
Banca Dati dei dispositivi medici, che consente di identificare in maniera univoca un dispositivo medico e nella
QassificazioneNazionale deiDispositivi medici (CNDEhe raggruppa i dispositivi medici in un livello
classificatorio omogeneo.

2.1 Il Sistema Banca Dati e Repertorio dei dispositivi medici

Lt 320SNYy2 RSt {SNBAT A2 {FYAGFENRZ2Z blITARSHHED @B
sanitaria €, 8 LINJ G ddzi 2% A FAY RSt fI aA OdzNBmetiti, ndd pue St f QO
LINBEOAYRSNBE RIffl O02y2a0Syilt+ RSt QAdshdsitiviimdiciCetpii yiA O 2 3
generale delle tecnologie.

7

Il sistema Banca dl e Repertorio (BD/RDM) dalispositivi medici consente di raccogliere e rendere
RAALRYAOAES | 3tA 2LISNI RENKX Q3 FFENIIz0 BAA G2 ALIDENIA DR
ruolo fondamentale che il sistema BD/RDM riveste, inmoaanagrafica nazionale, risulta evidente dalla
numerosita degli attori che intervengono nella commercializzazione a vario titolo. | soggetti interessati sono,
infatti, estremamente numerosi 20.299, eterogenei nella provenienza territoriale e nelle fitéa e
comprendono anche le aziende che per conto del fabbricante o del mandatario effettuano le notifiche al
Ministero della salute.

2.1.1 Dispositivi medici (D. Lgs.46/1997 e D. Lgs. 507/1992 )

[ QF NI® mo RSt 5df 380 nc k T chilhalchideRito Byfanlizzaziohe ddl isfea Y S
Banca dati e Repertorio dei dispositivi medici istituito con decreto del Ministro della salute del 20 febbraio
2007, poi sostituito dal Decreto del 21 dicembre 2009. La registrazione dei dispositivi mddi@areda Dati

via web rappresenta la modalita di comunicazione (notifica) dei dati riguardanti i dispositivi medici immessi sul
YSNOFG2 AdGFtAlLYy2 RI LJ NI S RSt FIOONROI YUGSKYlFYyRIEFGE
articolo. Il Reperton rappresenta, invece, un sottoinsieme di dispositivi medici presenti nella Banca Dati, per i
quali il fabbricante dichiara di voler rendere disponibili le relative informazioni anche agli operatori del SSN.

Il crescente interesse da parte delle Autor@® YLISG Sy GA RS3ITA EGNR {GFGA YS
modalita di acquisizione dei dati realizzata, consente di ritenere che il patrimonio informativo italiano sia
assolutamente unico, soprattutto in termini di numerosita e qualita delle infaiowa registrate, rispetto a

quelli di altri Paesi europei.

Di seguito si riportano alcune rappresentazioni grafiche che descrivono la valenza e il ruolo del sistema Banca
Dati e Repertorio dei dispositivi medici, tenuto conto della varieta e della nuit@misnformazioni censite al

suo interno. Al 31 dicembre 2016 risultano registrati nel sistema BD/BEMI68dispositivi medici, con un
incremento rispetto alla stessa data del 2015 di oltre 110.000 peitE3.107 fabbricanticon un incremento

rispetto al 2015 di oltre 1.200 unita.
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Fonte: NSISMinistero della Salute Banca dati e repertorio defispositivi medici
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Fonte: NSISMinistero della Salute Banca dati @epertorio dei dispositivi medici
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Fonte: NSISMinistero della Salute Banca dati e repertorio dei dispositivi medici

Figurad-¢ 9 EG NI I ' RA&AGNRO6dzZ A2y S RSA
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Fonte: NSISMinisterodella Salute; Banca dati e repertorio dei dispositivi medici
*t SNJ '9 AA AYUESYR2y2 S yITA2Y Europed {(9%/QCES EECK DecBion®R Gef CoBsiglip kellddlid 2

Commissione del 13 dicembre 1993 relativa alla conclusione dell'accordo sullo Spazio economico europeo tra le Comur@td europe
loro Stati membri e la Repubblica d'Austria, la Repubblica di FialaladRepubblica d'Islanda, il Principato del Liechtenstein, il Regno di
Norvegia, il Regno di Svezia e la Confederazione elvaileh)l995 Austria, Finlandia e Svezia hanno aderito all'Unione eur8p€a.

inoltre ricompresa anche la Turchia in base ac#fjig accordi
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~

Ly FaasSyrll RA dzy aradasSyl Lidzy Gidzt £ S RQARSYUGATFAOLFT A
f QA&d0GAGdzZ A2yS RSt . L yolr 51 GA S RSt uwnS paSagbi@ N 2
AYRAALISYyaloAtS LISNI £t O2y2a0Syilt RSt YSNDIFG2 AGl ¢
numero di repertorioassume valenza proprio in virtu della numerosita e complessita del mercabdie la

consultazione delle infmmazioni registrate nel sistema Banca Dati e Repertorio.

[ QARSYGATAOIT A2yS RAGSyGl ljdZAyRA StSYSyid2 AYLRNII
informazione, tra cui i consumi, le segnalazioni di incidenti che coinvolgono disposiSperienentazioni

Ot AYAOKS L2aid Yl NBag#Daticdnsemtatperdid diindivigudriiSpNsiivi &di accedere al

ricco patrimonio di informazioni di dettaglio che i fabbricanti rendatigponibile nel Repertorio. Tra queste,
rilievo impatantissimo riveste la Classificazione NazionaleDigpositivi Medici (CND).

Figura5-4 L RA&LIZAAGAGA YSRAOA ySt aAiadil@iviumerositd wHa (1d8 NIAQKES I 2 NJolm ¢
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v oeseostra por ot ]

1 - mesposTi IMnaTalL aTTen [l

N - TSPOSITIVY PR SSTOWA NS0 £ mocuass

8- CHSPOWTIV PR EMOTRASFUINONE O EvTonoGis |
0 - DASINFE TIANTY, ANTISETTIC PROTEOLINGS . Lge. #6,/97) |

0 50.000

100.000 150.000 200.000 250,000

Fonte: NSISMinistero dela Saluteg Banca dati e repertorio dei dispositivi medici
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2.1.2 | Dispositivi medico -diagnostici in vitro (D. Lgs. 332/2000)

Il presupposto fondamentale per il monitoraggio dei consumi di dispositivi metigmostici in vitro
direttamente acquistati daB.S.N. & che tali dispositivi siano identificati sulla base della loro iscrizione nel
sistema Banca DatiRepertorio dei Dispositivi Medici.

Lf 5dad HM RAOSYONB Hnndpx O2awWl O02YS Af 5dad HA
successivo mo@y (i2 f QF LILX AOFT A2yS RSt WwWSLISNI2NR2 RSA 543
diagnostici in vitro (nel seguito VD), in considerazione di alcune peculiarita che richiedevano diffielictate
descrittivi.

Il sistema Banca Dati Repertoriodei Dispositivi Medici & stato finalmente esteso anche agli IVD dal Decreto
Ministeriale 23 dicembre 2013, entrato in vigore il 5 giugno 2014.

51 j dzSt £ I RIGI A a233SGdA OKS A &Sy
registt T A2y S LINB&aaz Af aAyAadSNe RSt {
sistema Banca DatiRepertorio dei Dispositivi Medici.

A RSff QI NI o
fdziS 2G§GSYL

- QX

Pertantq i fabbricanti e mandatari stabiliti in Italia che immettono in commercio IVD a proymee, nonché

guelli, anche non stabiliti in Italia, che nel territorio italiano immettono in commercio o mettono in servizio IVD
RSttS OftlFaair + YIFIIA2NI NAAaOKA2 ORAALIRAAGAGA RA OdzA
apdNJIANB RIFIf p 3JIAdzAY2 wnmn RS@2y2 y20AFAOINB € QAYY
Repertorio dei Dispositivi Medici.

Ai fabbricanti o mandatari che prima del 5 giugno 2014 avevano provveduto alla registrazione di propri
dispositivi, uilizzando le modalita precedentemente in uso, non €& stato imposto di ripetere con le nuove
modalita le registrazioni effettuate.

Peraltro, i dati registrati prima del 5 giugno 2014 non sono stati migrati nel sistema BangéRBpértorio dei
DispositiviMedici a causa delle rilevanti differenze della struttura degli stessi.

| fabbricanti e i mandatari che debbono apportare variazioni ai dati di IVD registrati prima del 5 giugno 2014,
non potendo piu modificarli, devono procedere ad una nuova iscrizidgiigzando il sistema Banca Dati
Repertorio dei Dispositivi medici.

[ QAAONAT A2y S v & Repertaria fus admunque gséete effettudital volontariamente, ai fini della
partecipazione a gare di fornitura promosse dalle strutture del Servandasio Nazionale e della successiva
instaurazione di rapporti commerciali, anche quando gli obblighi di registrazione siano stati assolti prima del 5
giugno 2014 o non sussistano (come nel caso di fabbricanti stranieri di IVD appartenenti alla cigsb@di

pil bassa). Le strutture direttamente gestite dal Servizio Sanitario Nazi@mmae;ome gia avveniva per i
dispositivi medici, si devono infatti astenere dal richiedere ai fornitori di IVD qualsiasi informazione che sia
dichiarata dagli stessi gponibile nel sistema Banca DqtRepertorio dei Dispositivi Medici e aggiornata alla
data della dichiarazione.

Da quanto illustrato si comprende che il popolamento iniziale del sistema Bance Rapertorio & affidato
LIAG OKS It QA Y bkbaligd dirégistazioRe\ad dayconféritrmdo volontario, teso ad ottenere
I OljdA AAT A2yA RQAZFFAOAZ RSttS AYyF2NXNITA2YyA NRAROKASA
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9Q AYLERNIFIYdS IyOKS YSGGSNBE Ay SOGARSYyIT | Qdadergli @S
IVD in maniera diversa rispetto agli altri dispositivi medici.

[ QF NIi® p RSt 5da® HmM RAOSYONB Hnnd LINBEOSRSS Ay TFI Gl
in Italia dopo il 1° maggio 2007 possono essere acquistati,zatiliz dispensati dal SSN dopo ch&egale

NBalLRyaloAfS RStftl adGNUzidGdz2NI + OljdZANBYyiSs 2 dzy adz
AYF2NYET A2yS S 02YdzyAOITA2yS LINBOGAAGA REff QldNI & ™
5®[ 34D pntTkMpPHP bSt OAlGlIG2 IINI® p RSEf 5dad Hwm

adempimenti di registrazione veniva escluso per i dispositivimeigor 3y 2a G A OA Ay @AGNRX
dispositivierano esclusid@llr Yo A G2 RA | LILX AOFT A2yS RSt RSONBG2 YSF

Lt 5®a® Ho RAOSYONB HAmMoZI -RASEXYRIAEIA/AR SAING @ ARG NRA &t LORd
ripreso tutte le disposizioni preesistenti, anche in considerazione delle differenze di cootesesistono tra il
popolamento iniziale del Repertorio con i dispositivi medici ed il successivo aggiungersi dei dispositivi medico
diagnostici in vitro.

In particolareil D.M. 23 dicembre 2013 associa alla previsione generale di registrazione deitilispeslico
diagnostici in vitro nel Repertorio un termine di avvio (la data di entrata in vigore del decreto, ossia il 5 giugno
del 2014) ma non prevede nessun termine di scadenza, facendo cosi salve le registrazioni effettuate in
precedenza fino a chdabbricanti e mandatari non abbiano necessita di modificarle.

In secondo luogo occorre rilevare che rimane valida la previgente esclusione dei diagnostici in vitro dagli

200f AAKA RA GSNRATAOIF RSt QF @30Sy dzii He dNE Srittéira ddduireste y S L
Infatti nel D.M. 23 dicembre 2013, sugli IVD, non esiste una previsione analoga a quella del D.M. 21 dicembre
HAngS adzhi RAALIRAAGADGA YSRAOAZ OKS fSIAKA I F2NYyAG
obblighi di comunicazione e informazione.

[ YFEYyOlyl | RA GSNXAYA LISNI f QXk®&Répttirio & i yefifiche & Hirfi dellel + 5
forniture suggerisce che per il monitoraggio sistematico dei consumi di IVD ci sia un legametitiacer
fornitura al S.S.N. e disponibilita dei dati nel sistema Banca;Rapertorio.

hOO2NNBE SGOARSYTAFINB aAy RIffQAYyAT A2 OKS LISNI 3tA L
dispositivi medici, al netto di alcune ovvie speitdicdelle descrizioni, cosi come analogie si ritrovano nel
supporto agli adempimenti di registrazione.

La richiesta di dati e documenti da parte delle strutture del S.S.N. ai fornitori dispositivi medici pud essere
ricondotta a due diverse esigenze:

w BSNABAOI RSttt QFI@@Sydzil NBIAAGNIT A2y S LINAYI RSttt Qj
Mo RSt 5®[ 34 nckptr S ;RFEEEQFNIP® mMn RSt 5[ I34aP 00HK
w fQIOldAaATA2yS RA RIGA & R20dzyYSydAr v &3Sy | H O
della fornitura.

Per quanto riguarda la verifica degli adempimenti di registrazione € necessario distinguere tra dispositivi
medici e dispositivi mediediagnostici in vitro.

In fase di gara di approvvigionamento di dispositivi medici éi@per procedure di selezione ed acquisto che
non prevedono gare (ad esempio, in caso di procedura negoziata senza previa pubblicazione di un bando di
gara ex art. 57 D. Lgs. 163/06), le strutture del SSN devono verificare che il Fabbricante/Mandatario di
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RAALRAAGA DA YSRAOA I 060AL 20G0SYLISNI G2 £t fQ200f A32
LINBLINAR2 AYRANRTIT2 S RStttk RSEAONART A2yS RSA RAA&ALRAA
della direttiva 93/42/CEE, concernéht A RAALIR AAGADGA YSRAOAET | LI NIAN

notifica deve essere fatta dal Fabbricante/Mandatario esclusivamente con modalita elettronica, come previsto
FYOKS RFEffQFNIdH O2YYlF M RSt RSGONSG 20 nSHE  NSAOS A&l ISNE
integrazioni al decreto 20 febbraio 2007 recante «Nuove modalita per gli adempimenti previsti per la
registrazione dei dispositivi impiantabili attivi nonché per l'iscrizione nel Repertorio dei dispositivi medici».
Relativamente ai dispositivi mediediagnostici in vitro, occorre invece considerare che, anche se |l
NBalLlRyaloAfS RSEfl a0GNHzGGdzNF | OljdZANBY (S y2y § Sy«
LINEGAAGA RIFffQFNI® wmiormaRidhé pud €feiottenuta consuliando faBD/ROMf oS )
NAOKASRSYR2 NARaO2yGNR RStfQlI g@Sydzi2z FFRSYLAYSyi(2 |
445/2000.

Al 31 dicembre 2016 risultano registrati nel sistema BD/RBM86dispositivi medicediagnostici in vitro.

Figura6-4. RAALR AAGAGA RAIIy280A0A Ay OAGNR ®©Syairidr ySt &aa

Allegato Il - elenco A; Test autodiagnostici
1.086; 3% _(non inclusi nellall.u)
Allegato I - elenco B; \ . 3821%
2.350; 7% e \ P

~———___Altro tipo di IVD;
31.968; 89%

Fonte: NSISMinistero della Salute Banca dati e repertorio dei dispositivi medici
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Figura? - dVD- La distribuzione dei FABBRICANTI rispetto alla Nazione della setlke &5 %)situazione al 31.12.208
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Fonte: NSISMinistero della Salute Banca dati e repertorio dei dispositivi medici
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Fonte: NSISMinistero della Salute Banca dati e repertorio dei dispositivi medici
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Fonte: NSISMinistero della Salute Banca dati e repertorio dei dispositivi medici
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2.2 Classificazione nazional e dei dispositivi medici (CND)

La Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (CND) nasce dalla necessita di avere una chiara conoscenza
un settore costituito da prodotti cosi eterogenei tra loro e quantitativamente consistenti da reméeessario
raggrupparli in modo omogeneo, secondo criteri che consentano un confronto tra prodotti appartenenti allo
stesso segmento di classificazione, anche dal punto di vista economico. La CND e pertanto uno strumento
dinamico e sensibile al recepimer®St t QAYYy 231 1 A2y So

E utile rammentare che la CND viene attribuita al dispositivo medico esclusivamente dal fabbricante in
O28SNByT I 02y fIF RS&alGAYITA2yS RQdza2d Lf aAyAdadsSNeR:Z
fabbricante, decidda corretta classificazione solo a conclusione di un dialogo in contradditorio eventualmente
aperto con il fabbricante.

La CND unitamente al numero di Banca Dati ha reso possibile la realizzazione del monitoraggio sul consumo €
adzt £ Qdza 2 R $ima miylo@ héadtdre deladgilargdRe sorveglianza del mercato.

Ly2f GNBX yStfQlYoAaidz2z RSA LINROSaair RQlFOljdzAaaidz2z RI L
degli strumenti indispensabili per la definizione dei prezzi di riferimento pesiceé sottoclassi omogenee.

La base legale della Classificazione va collocata nella Legge finanziaria del 2003 (Legge 27 dicembre 2002 n. 2
art.57) che istitui la Commissione Unica sui Dispositivi Medici (CUD), individuata come organo consultivo
tecnicodel Ministero della Salute, con il compito di definire e aggiornare il repertorio dei dispositivi medici e di
Of  aAAFAOFINBE (GdzidA A LINBR2GGA Ay Oflaair S azaidaz2ofl

La prima versione della CND é stdtfinita dalla CUD nel luglio 2005 e approvata con Decreto del Ministro
della salute del 22 settembre 2005 (pubblicato nel Supplemento ordinario alla G.U. n. 286 del 9 dicembre
2005). Successivamente, la Legge finanziaria del 2006 (Legge n. 266 dar2d)5omma 409) ha stabilito

dzy RAGSNE2 LISNO2NBR2 LISN fQFLINRGFTA2YyS RSttS Y2
ySOSaal NAIYSyGS fQl O0O2NR2 Ay aSRS RA [/ 2yFSNByIl | l
Province autonome dirento e di Bolzano.

La nuova versione della CND approvata dalla CUD é stata emanata con Decreto ministeriale del 20 febbraio
2007 ed e stata pubblicata nella G.U. n. 63 del 16 marzo 2007. Come previsto dal decreto di emanazione della
CND e stata effettita la prima revisione annuale della CND con Decreto ministeriale del 13 marzo 2008
pubblicato nella G.U. 29 maggio 2008.

Successivamente si & proceduto ad effettuare le necessarie revisioni attraverso i seguenti decreti:

1 Decreto del Ministero della salut febbraio 2010 (GU n. 119 del 24 maggio 2010);

91 Decreto del Ministero della salute del 7 ottobre 2011 (GU n. 259 del 7 novembre 2011);

1 Decreto del Ministero della salute del 29 luglio 2013 Modifiche ed aggiornamenti alla Classificazione
Nazionale dei Digsitivi medici (CND) di cui al decreto 20 febbraio 2007 (G.U. Serie Generale, n. 258 del
04/11/2013);

1 Decreto del Ministero della salute 8 giugno 2016 Modifiche e aggiornamenti alla Classificazione Nazionale
dei Dispositivi medici (CND) (G.U. Serie Geagnal242 del 15 ottobre 2016).

L O2y(iSydziA RStfS ANBgahIAA2YA d2y2 NALRNIFGA ySttQ
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2.2.1 Finalita della classificazione

La Classificazione raggruppando in modo omogeneo i dispositivi medici esistenti sul mercato, secondo criteri
che ne consentono U2 Y FTNRYy (G2 | ffQAYyGiSNYy2 RStt2 aiSaaz2z as3ay
anche in tutte le attivita attinenti la commercializzazione dei dispositivi sul territorio nazionale, ivi comprese le
attivita di vigilanza e sorveglianza del mercato.

QRYS 8§ y2i2y tQA&dGAGdd A2yS RSA GSGGA RA aLlSalr S f
seppur giustificate dal momento economico particolare, necessitano di azioni politiche attente a non inficiare
fl ljdzr t AGL RSfzioe didndzdBoasEb2dgi cobtiQUnlldh goderno risulta tale e strategico se
inserisce nella governance strumenti di valutazione e controllo.

[ /b5 dzyAlGlYSyGS f ydzYSNBE RA . FyOF 5FG4AZ yStfQl)
nazonale puo rappresentare uno degli strumenti per la definizione dei prezzi di riferimento.

2.2.2 Metodologia di revisione

La CND, al fine di rispondere alle specifiche esigenze di settore, deve presentare le segatatistiche:

Esaustiva natlassificare i prodotti presenti nel mercato

Allineata con gli attuali standard europei ma governabile autonomamente

Fruibile come strumento gestionale alle Aziende Sanitarie
PGATATTIFOAES LISNI EQFyYylFfA&aA RSEfF aLlSat
Concorrente ma non esaustivispettoalladefinizione del prezzo di riferimento

= =4 =4 =4 =9

La corrispondenza agli obiettivi sopra citati € assicuratairf@attenta e peculiare attivita di manutenzione
RSt f QA YL | y (L& mahiténZiohe dellm OND{i realizkadadttraverso una costante revisimsente

di fotografare agilmente il settore dei dispositivi medici in qualsiasi momento delineandone anche le
componenti pitinnovative.

Le metodologie di revisione la sintesi delle modifichgono riportatein dettaglioy” SAlldg&2o 1.
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2.2.3 Attivita di aggiornamento della CND in corso

Di seguito sono riportate le adifiche di CND gia approvate dal Comitato Tecnico Sanitaglh anni2016 e
2017, da recepire con apposito decreto.

1 STRUMENTARIO MONOUSO PER CHIRURGIA A RADIOFREQUENZA

Codici

Categoria Descrizior categoria

modificati
K DISPOSITIVI PER CHIRURGIANMKNEIVA ED ELETTROCHIRURGIA 7

1 GARZE IN COTONE E TNT

Codici Codici
eliminati modificati
M DISPOSITIVI PER MEDICAZIONI GENERALI E SPECIALISTICH 1 5

Categoria Descrizione categoria

1 MEDICAZIONI PER FERITE, PIAGHE E ULCERE
Categoria Descrizione categoria Codici aggiunti
M DISPOSITIVI PER MEDICAZIONI GENERALI E SPECIALISTICHE 1

1 GUANTI SINTETICI

Codici Codici

Categoria Descrizione categoria

aggiunti | modificati
T DISPOSITIVIPBROTEZIONE E AUSILI PER INCONTINENZA (D. Lgs 4 1

1 DISPOSITIVI PER STOMIZZATI

Codici Codici
aggiunti modificati
A DISPOSITIVI DA SOMMINISTRAZIONE, PRELIEVO E RACCOL| 32 1

Categoria Descrizione categoria

T PROTESI DI ANGEOMPONENTI ACETABOLARI

Codici Codici
aggiunti modificati
DISPOSITIVI PROTESICI IMPIANTABILI E PRODOTTI PER OS] 12

Categoria Descrizione categoria

I DISPOSITIVI PER LA NUTRIZIONE DEL NEONATO

Codici Codici
aggiunti modificati
V DISPOSITIVI VARI 6 1

Categoria Descrizione categoria

T TOMOGRAFI A RISONANZA MAGNETICA

Codici
modificati
Z APPARECCHIATURE SANITARIE E RELATIVI COMPONENTI ACCESSORI| 3

Categoria | Descrizione categoria

1 GAS MEDICALI

Codici
aggiunti
\% DISPOSITIVI VARI 6

Categoria Descrizione categoria

1 SIRINGHE MONOUSO
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Codici Codici

Categoria Descrizione categoria

o e aggiunti modificati
A DISPOSITIVI DA SOMMINISTRAZIONE, PRELIEVO E RACCOL 12 1

1 DISPOSITIVI PER DIABETICI

: - . Codici Codici
Categoria Descrizione categoria N N
aggiunti modificati
A DISPOSITIVI DA SOMMINISTRAZIONE, PRELIEVO E RACCOL| 1
7 APPARECCHIATURE SANITARIE E RELATIVI COMPONENTI 4 7 3
MATERIALI
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23 #APEOI 1 AOE AE CAOA DPAO 1 6AANOEOEUEITA A

Il Patto per la Salute per gliar2014H n Mmc RSFAYA A0S (N} fQFIfGNR fS NB3I2
S fF O022LINITA2yS TNI Af aAyArAadSNR RSttF {Ifdziss
AYRAOITA2YA Ay Saaz2 02yl Sy dzii fer inmpldndednald e Sifudre siita QA Y L
programmazione della spesa sanitaria.

[ QF NI ® wn O2YYlF n RSt OAGFG2 tFGd2 LISNI €F  { € dzi
monitoraggio dei consumi e della spesa su base nazionale e regionaledgositivi medici a carico del
Servizio Sanitario Nazionale come stabilito dal decreto ministeriale 11 giugno 2010 vengano predisposte
indicazioni operative che consentano alle strutture del SSN, la corretta ed uniforme modalita di gestione dei
dati aifini del loro conferimento da parte delle regioni.

[ QF NIAO2t2 Hc O2YYlF o adroAftAaaoS OKS Af aAiAyArailSNZ
OFLIAG2fFGA RA IEFENIF LISN £ QF OlidzA &A1 A 2y SntraR-SégionAle Gi LI2 & A
FTASYRFItfS¢é SR aStSYSydGA LISNI 1 OfFaairFAOLT A2yS RS
LINBTTA RA NAFSNRYSy(2éd vdSadQdzZ GAYF FGdAGAGE §& 3
lettera b) della¢gge 23 dicembre 2014, n. 190 (legge stabilita 2015).

Al fine di supportare le attivitd di razionalizzazione degli acquisti espressa nei suddetti provvedimenti
Y2NXIGAGAS aAr 8§ O2altAdGdaAadzy LINBaaz Af aAyxadsNR :
ySttQlYoAid2 RSttS GOGAGAGE RSt DNz} RA [ @2NB LX
della Salute 11.06.2010) con il compito di predisporre un documento contenente indicazioni per la stesura di
capitolati tecnici digara®NJ f QF OljdzA aAT A2y S RA 5ao®

bSttQlFlYoAt2z RSEtS FGdAGAGEL &a@2tidS RIEf DNMzZLILIR [/ F LA
OFLAG2t I GA GSOYAOA RA 3IFNI LISNI ftQIFOljdzAad2 RA 5a3x ¢
capitoldi, testata sui guanti ad uso sanitafi®i riporta di seguito una sintesi della metodologia elaborata
descritta nel dettaglio nel documento prodotto dal Gruppo Capitolati che é in corso di formalizzazione per
fQAYGA2 Fttl /2yFSNByIl | {GFdi2 wSIA2YAD

Sonostate prese in considerazione le dimensioni caratterizzanti le descrizioni dei lotti (ovvero gli attributi
utilizzati dalle Stazioni Appaltanti per denominarli) e confrontate con gli elementi utilizzati dal sistema di
Of  aaATFTAOIT A2y S dikéSNhmi @lladCNS, Tiel ragdrapgaio (¢ dovrebbero raggruppare)
categorie omogenee di prodotti.

[ QI y I l& dodispondeBzira le descrizioni dei lotti e la CND ha la finalita di verificare se ed in che misura il
sistema di classificazione sia iNg R2 RA O23ft ASNB QS i SNHaASwrfca @t RS
fondamentale per capire quanto il prezzo medio unitario di acquisto calcolato a livello di CND terminale sia
rappresentativo ed affidabile.

4 guanti ad uso sanitario sono stati selezionati come caso studio dal Gruppo Capitolati. La metodologia sara estesa ad
altre categorie merceologiche.
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Sono state analizzate 17 gare (regiondliarta vasta/consortili e aziendali) per un totale di 222 lotti di guanti
ad uso sanitario. Le Stazioni Appaltanti hanno utilizzato nella denominazione dei lotti 15 diverse dimensioni,
come mostratonella tabella seguente

Tabellal Dimensioni caratterizzanti le descrizioni dei lotti relativi a guanti ad uso sanitario

Dimensione Descrizione

Tipo Chirurgico o non chirurgico

Sterilita Sterile o non sterile

Materiale Tipologia di materiale (es., cotone, lattice) di cui &€ composto il guanto
Contenuto di proteine del lattice Alto/basso

Presenza di polvere Con polvere o depolverato

Materiale rivestimento interno Tipologia di materiale di cui € composto il rivestimento interno del guanto

Uso generico o uso per specifica disciplina di utilizzo (es. uso ginecologico,

Uso manipolazione farmaci antiblastici)

Misura/ spessore Lunghezza/spessore del guanto

Presenza di bordino Si/no

Elasticizzato Si/no

Ambidestro Si/no

Monouso Si/no

Colore Es. chiaro, scuro, bianco, verde

Indicatore di foratura Presente/assente

Caratteristiche della confezione Es. singolo, paia, dispenser con supporto a muro e/o piantana

Lafigura seguentepresenta in maniera sintetica la frequenza di utilizzo di ciascuna dimensione nelle gare
oggetto di studio. Il tipo di guanto (chirurgico o non chirurgico) ed il materiale sono stati utilizzati in tutti i
capitolati. La sterilita e la presenza di polve@no state definite esplicitamente in 16 capitolati (94%), nel
diciassettesimo invece sono implicite in quanto relativo a guanti chirurgici (sterili per definizione) in filo di
cotone (per i quali non & prevista la presenza di polvere).

Figural0- éDistribuzione deicapitolati che utilizzano ciascuna dimensione nella descrizione dei lotti

Tipo chirurgico/non chirurgicc
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Lafigura seguentemostra la CND dei guangj versione 2013 approvata con DM 29/07/2013 in vigore al
momento delle analisi. Il sistema di s$ificazione utilizzava tre dimensioni a fini classificatori: tipo
(chirurgico/non chirurgico/altro), materiale (lattice/sintetici/altri) e presenza di polvere (solo per i guanti
OKANHzZNBHAOA Ay fFGGAOSO® [ QI ydoné defabbisBgdd espessk Gale@hdndeA 2 y
{FTYAGFENARSE KI SGARSYyTAFLG2 OKSZ GNI} A 3IdzZ yiAr yzy C
O2alAldzAi G2 RF 3dzad yidA Ay YAIGNARE SO [ QF yI {TA18102) $pessol Y OK
le Stazioni Appaltanti specifichino la tipologia di materiale.

Figurall-a { AadGSYl RA Ot FaaAFTAOIT A2yS ylriAz2yrt$S RSA 3Idzd yiA IR dzaz

Chirurgici Lattice

To101 T010101

Sintetici
T010102

Altri
T010199

Lattice
T010201

Sintetici
T010202

Non chirurgici
T0102

Altri
T010299

Altri
T0199

Dal confronto tra la CND e le dimensioni descrittive dei lotti emerge che tutti i capitolati tecnici delle gare
oggetto di studio riportano nella descrizione dei lotti le tre dimensioni presenti nelle CND, ma che le Stazioni
Appaltanti hanno caratterizzatd fabbisogno di guanti ad uso sanitario con ulteriori 12 dimensioni non
LINBaSydA ySt aradaSyYlr RA OflFraaia¥AaAOolITl A2ySsy TR SaSYLM
Tali caratteristiche potrebbero determinare differenze nel predizacquisto.

[ QFyFfA&A a2LINF RSAONRGGOHlI KIF F2NYyAdG2 yStfz2 &aLISOAT
SOARSYT ALY AYyFLHOGGAZ OKS § adGrid2 LRaairoAratsS NBFEAI
Chirurgici T0101 att@SNE 2 f QAYaAaSNRAYSyd2 RA GNB NIYA GSNNAYL €
(T01010201), in nitrile (T01010202) e in poliisoprene (T01010203), come riportatdlih Fig.

Le ulteriori 12 dimensioni caratterizzanti non presenti nella CND magl&ite nei capitolati tecnici di gara
analizzati non possono rappresentare ulteriore dettaglio oggetto di aggiornamento tenuto conto che non
d2RRA&AFIY2 A ONARGSNRA YAYAYA dziAfATTFGA LISNI £ QF3TAz2
dStt QFylFftAaA SFFSOGGdzar G+ Ay . FyOF 5F0A®
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Figural2 Sistema di classificazione nazionale dei guanti ad uso sanitario (CNDddgifiprnamento da inserire nel prossimo decreto.
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2.4 Il monitoraggio dei consumi e dei contratti dei dispositivi medici
Il concetto di tecnologia sanitaria € ampio e comprende, tra l'altro, le attrezzature sanitarie, i dispositivi medici
e i farmaci, fattori produttivi essenziali peRilogazione dei Livelli Essenziali di Assistenza (LEA) che hanno
assunio una crescente rilevanzeappresentado uno dei piu significativi driver di crescita della spesa sanitaria.
In considerazione del fatto che le tecnologie sanitarie costituiscono un obiettivo di grande rilievo per il governo
del SSN, nell'ambito d&luovo Sistema informativo Sanitaribl§l1$sono attivi Flussi Informativi specifici per
monitoraggio del loro utilizzo e della relativa spesa
Figural3- di flussi informativi che alimentano il Nuovo Sistema Informativo SanitafiSIS)
-
. ,—>
TRACCIABILITBELFARMACO COSTELPERSONALESN
CONSUMGDEIMEDICINALN AMBITOOSPEDALIERO MODELLECONOMICI
COSTPERTECNOLOGEANITARIE
CONSUMDEIDISPOSITIWIEDICI
APPARECCHIATURENITARIE FLUSSINFORMATMNDI\/IDUALI
PERSONALESN RCOVERO@SPEDALIERO
CERTIFICATASSISTENZALPARTO
FOSTLETTS PRONTCEOCCORSO
AMBULANZESALEDPERATORIETC SSTEMALL8
ASSISTENZARMACEUTICBONVENZIONATA
<+— DISTRIBUZIONBRETTAE PERCONTCDEI
FARMACI
ASLEAMBITITERRITORIASANITARI . ST eI
ANAGRAFICBELLISTRUTTUREANITARIE ES ezl ASSISTENZAOMICILIARE
MEDICINAGENERALEPEDIATRIA ASSISTENZRESIESEMIRESID
DIPENDENZE
GUARDIAVEDICA ASSISTENZBOMICILIARE SALUTEMENTALE
ASSISTENZPERRITORIAIRESIDENZIASEMIRESIDENZI/ ASSISTENZN HOSPICE
in evoluzione
ASSISTENZBPECIALISTIGAMBULATORIALE
ASSISTENZRABILITATIVAERRITORIALE ’ SCREENING
PSEPSPEDIATRICO MONITORAGGIO DELLA RETE ?ﬁILgAZIONEERRITORIALE
DI ASSISTENZA UREPRIMARIE
PRESIDIERRIITORIAEOSPEDAIDI
COMUNITA
I consumi dei dispositivi medici vengono monitorati secondo due punti di vista: la distribuzione nelle diverse
unita operative e, di conseguenza, la relativa spesa, piu i dettagli collegati ai contratti di achpfiEgtp.la
consapevolezza dal complessita del settore e delle possibili forme di acquisto che coinvolgono i dispositivi
medici ha portato alla necessita di interpretare i dati di consumogtariteriori elementi di conoscenziferiti
ai contratti poiché meccanismi di acquistpossonodeterminae differenze di prezzo tra le strutture sanitarie
e costituire pertanto urelemento di valutazione estremamente utile.
Parliamo quindi dFlusso consumper la prima tipologia di rilevazione Flusso Contrattiper la seconda. Il
Flusso cosumi, attivo dal 2010ha ormai raggiunto un significativo livello di copertura e accuratezza
determinato dalle importanti azioni messe in atto sia a livello industriglen il raffinamento della
registrazione dei dispositivi nel sistema Banca Dati/Repiertsia livello aziendaleon il maggior utilizzo dei
YdzYSNA RA WSLISNI2NR2 ySA airadSyYa 3SadAiazylrftAiA RSt
stimolato anche dalle disposizioni contenute el NI A O2 f 2 & S NHeggd® ¥iogho 2@1xn. RS f
5830NBiG2 RSt aAyArAadNR RSttl &l f dzi S w wil nBritozgyfc?dei sonsumi dedt L & G A
RAALRAAGADBA YSRAOA RANBGGFYSY(dS |OljdaadriAr RIFEE { SNBAT A2
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78, il qualeprevede che le aziende fornitrici di dispositivi medici alle strutture del SSN debbano indicare nelle
fatture elettroniche le informazioni identificative dei dispositivi medici.

La rilevazione dei dati con il Flusso contfativviata nel 2014, & stata stimolata in modo significativo nel 2016
dalle attivita e dai provvedimentadottati per i Soggetti Aggregatori previsti dxcreto legge 24 aprile 2014,

n. 66 In particolare, il DPCM 24 dicembre 20tBe ha individuato lecategorie merceologiche, nonché le

soglie al superamento delle quali gli Enti del SSN ricorrono a Consip S.p.A o agli altri Soggetti Aggregatori per Ic
svolgimento delle procederdi acquisto di beni e servizi, ha ricompreggprio alcune tipologie di dis  positivi

medici.

Ly dzyl t€23A0F AAYSNHAOFIZ aAyAadSNR RStftQSO2y2YAl ¢
RStfF alfdzZiSy KIFyy2 2LISNFi2 dzyt NITA2ylLEATTITAZ2YS
dei Sogeetti AAINB AL G2NRAT FGGONF @SNBR2 f QAy (S 3 Nkalghedty, 8 Fl-sb 0 I
contratti dei dispositivi medici.

Df A &dNHzYSydA RA IylFfAaA YS&aaArx | RA&ALIRAATA2yS yStf
di dare una risposta a queste esigendieconoscenza per il governo del settpnsentendo un agevole
confronto tra le diverse realta regionali e locali.

Questo Rapportpormai giunto alla quinta edizionegppresenta lo strumento di diffusione di alcundicatori

£ Lilzoo0fAO23 dziAtS | adAayYz2tI N6 €Qdza2 RSA RFEGA NI
miglioramento da parte delle strutture del SSN. |l Rapporto costituisce inal@ strumento organico per
O2y2a0SNB f QI nefcatd Bafiahol deftiga® alRSedvizio Sanitario Nazionale. Infatti, come
appendice, & disponibile in formato elettronico il dettaglio della spesstenutay’ S f £ Q016/d¢ &iascuna
azienda sanitaria per ciascun dispositivo medico identificato attraviereimero di repertorio Si € volutccosi

rendere disponibili i datfaccoli a un livello di aggregazione tale da consentire a ciascuno, in autonomia, di
utilizzarli peraltri indicatori, oltre quelli proposti in questo documento. Si tratta quindi dQuny A T A I {
importante in termini di diffusione dei dati pubblici (Open Data).

Il collegamento con le anagrafiche di riferimento precedentemente citate consente di utilizzare le altre
dimensioni informative ad esse collegate, arricchendo significativamlenpmssibilita di analisi e lettura di
guesti dati, nonché di usufruire di indicatori anche riferiti ad altri flussi informativi, come ¢ il caso illustrato in
guesto Rapporto dei modelli dei Conti Economici delle Aziende Sanitarie.

9Q RI &2 pe dlcuiné Sdpaidschi@iiteSsanitarie, pur rientrando pienamente nella categoria CND Z,

§ aidlrar FGAGAGFIGE dzyl  &aLISOA T A OFlusfednforddlivol par 2 yréhitoRggir 2 Y A
delle grandi apparecchiature sanitarie in uso pressotiettsre sanitarie pubbliche, private accreditate e
private non accreditate’! | contenuti e le modalita di rilevazione sono disponibili sul sito internet del Ministero
della salute fww.salute.gov.it nella sezioné ! LILI NBOOKA | G dzNBE &l yAlGlF NARSé o L
RATFdzZAA | yydzZ £ YSYdS | f LJdzoof A 02 FGONY OSNE2 A dawl |
LGlrtAlFéo®

®Decretodel Ministro della salutet p Yy 2 3SYONB Hnmo a! YLE AL YSyid2 RSt ydzOf $2
contratti di dispositivi metti previsto dall'articolo 6, comma 2, del decreto 11 giugno 2010, recante «Istituzione del flusso
informativo per il monitoraggio dei consumi dei dispositivi medici direttamente acquistati dal Servizio sanitario

YET A2yt Sné

" Decretodel Ministro della salut@2 aprile 2014
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2.5 | modelli dei conti economici

2.5.1 Gilienti del SSN

La tendenza alla diminuziomella numerosita degli enti del Servizio sanitario nazioeghkeoseguita anchael

2016 con la realizzazione di forme di integrazione funzionali e strutturali atte ad assicurare misure di

snellimento amministrativo oltre chei dazionalizzazione e contenimento della spesa pubblicaarticolare,

nel 2016 si evidenzia la riorganizzazione del SSR delle regioni Lombardia e Toscana.

RA

1 La regione Lombardia con la legge regionale n. 23 del 2015 ha istituito le AST (agenzie dellatela

salute) e le ASST (aziende socio sanitarie territoriali) portando da 50 a 42 gli enti del proprio SSR.

1 La regione Toscana, con la Legge regionale 28 dicembre 2015, ha 84tituito dal 1° gennaio 2016

tre nuove Aziende Usl, una per ciascuna Am&sta, che accorpano le 12 aziende precedenti.

La tabella e il grafico di seguito rappresentati mostrano rispettivamente il trend della numerosita degli enti del

Servizio sanitario nazionale relativamente al periodo daB2@D16.

Tabella2-a 9y G A RSt {{bé

2013 2014 2015 2016

TOTALE ENTI SS 25 248 245 224

Figurald-6 Dt A Sy GA RSt {{bé¢ -2006Gdzk T A2yS ySItA | yyA
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2.5.2 | modelli economici

| costi e i ricavi del Conto economico degli enti del servizio sanitario nazionale, sono rilevati attraverso il
Y2RSff2 RA NRESOITA2yS RSt O2yili2 SO02y2YA02 da/ 9¢ | R
2012.

[ QF GGdzZ £ S adddlazCE dzNd rispRtE/é linéé guida sono state progettate per consentire
fQ2Y23SySATT I A2ySs § |jdAyRA f I O2YyFNRYyGFoAtAGE |
sanitarie.

L O02aGA az2aiSydzii Lisdielc qualibéni dizfodsiing soroSikvatRnki Sdgledtiicaditi @ A
del modello CE:

BA022(Q; Dispositivi medici

BA023(; Dispositivi medici impiantabili attivi

BA024(; Dispositivi medicaliagnostici in vitro (IDV)

Uno degli aspetti piu significativi introtti con il DM 15 giugno 2012, ha riguardato la possibilita di mettere in
relazione i dati di costo, rilevati e contabilizzati dal modello CE, con i flussi che rilevano i dati di consumo al fine
di consentirne il confronto.

2.5.3 | costi rilevati nel modello C E

L O2adGA az2aiSydzia ySt wnmc RFEf {SNBAT A2 alyAdl NX2
5,8 mld di euro e rappresentano il 33 % circa del costo complessivo dei beni sanitari che, nello stesso periodo,
ammonta a 17,6 mld di ear

Tabella3-a LY OARSY T I RSA G2a0bBrISHN2 & Of ViziA ayi8t RANRAALRAAGADA YS
2015 2016
2015 incidenza 2016 incidenza
sul totale sul totale
Prodotti farmaceutici ed

emoderivati 10.811.841 72,6% 10.910.63¢ 61,89
Dispositivi medici 5.765.447 38,7% 5.845.037 33,19

Altri beni e prodotti sanitari
P 873.786 5,9% 898.382 5,1%
Totale Beni sanitari 14.900.884 100,0% 17.654.054 100,09

Fonte: NSISMinistero della Salutemodello CE (dati in migliaia di euro)

[ QF 33ANB AL G2 egidird gorhpledsivameniel ridfetfo allkd15, un andamento crescente nella misura
RSt MZH @20 [ QAYONBYSYyG2 SOARSYIALG2 NRAdA GF Gdziidil ¢

Tabellad-a LY ONBYSy 2 RSA @2amen0B3aSaNd Syridilj dyASstd 21 nBRA RA A LIZaAGA OA YS

Beni sanitari 2014 2015 2016 k %
Prodotti farmaceutici ed emoderivati : 8.930.43410.811.84110.910.63¢ 0,99
Dispositivi medici 5.716.81§ 5.765.44% 5.845.03% 1,49
altri beni sanitari 924.03¢ 873.786 898.382 2,89
Totale beni sanitari 15.571.28817.451.07417.654.054 1,29

Fonte: NSISMinistero della Salutemodello CE (dati in migliaia di euro)

Con riferimento ai soli dispositivi medici, i dakevati nel 2016 a consuntivo mostrano complessivamente una
crescita del 1,4 % rispetto al 2015 con una crescita piu marcata (+ 3,7%) dei dispositivi impiantabili attivi
rispetto alle altre due tipologie che presentano invece una crescita costante nsgiettlori rilevati nel 2015.
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Tabella5-d Y RIFYSyi2 RSA Oz2aiAr &a2aiGdSydzia yStf wnmnZ Hamp S Hnamc LISNJ
FGGAGA S RAALRAAGADGA YSRAO2 RAFIAy2aiGA0A AY

C 2014 C 2015 k 23 C 2016 k 23

Dispositivi medici 3.897.156; 3.943.456 1,2% 3.992.515; 1,2%

Dispositivi medici impiantabili 510784 503.8281 -1.4% 5224981 3.7%

attivi
Dispositivi medico diagnostici i 1 300 g7 1318163 0,7% | 1.330.020, 0,9%
vitro (IVD)
Totale 5.716.818| 5.765.447 0,9% 5.845.033| 1,4%
Fonte: NSISMinistero della Salutemodello CE (dati in migliaia di euro)
[ I GFroSftftl OKS &S3dz2S AfftdzadNI € QFYRFYSyid2 RSA RI

O2yFSNXI dzy QSy St QI y Bl Wy d2Af REELEVIS GNB (GALIRE23IAS RA
[ QF YRIFYSy (2 RStfl aLlSal aodz2yidls LISNI S OFGiS3a2NRS
effetti prodotti dalla centralizzazione degli acquisti prevista dal comma 548 della legge 208 del 28 dicembre
2015, con un impatto diverso a lilelinterregionale per effetto del diverso ricorso alle procedure di acquisto
centralizzato e in considerazione delle diverse scadenze dei contratti in essere.

Il citato DPCM, per gli anni 2016 e 2017, individua le categorie merceologiche (ausili pemanzmt
medicazioni aghi e siringhe, servizi integrati per la gestione delle apparecchiature elettro medicali ecc.) e le
NEfl GAGS &a23tAS:E 20@FSNR 3t A AYLERNILIA YIaaiAYA yydz
categoria. Al superamento degfnporti soglia gli enti del Servizio sanitario nazionale, ricorrono a Consip S.p.A.

o0 agli altri soggetti aggregatori per lo svolgimento delle relative procedure.

Tabella6 - QVariazione dei costi sostenuti nel 2812055 206LISNJ f QI OljdzA a2 RA RA&LIZAAGABA YSRI
attivi e dispositivi medico diagnosticiinvitrg5 SG G F 3t A2 LISNJ NBIA 2y Sé

Dispositivi medici ismain e i e et | s (R GBS in vl _WEp
Regione (IvD) dispositivi medici
k k k k

c 2014 c2015| c2016],, 50| c2014 c2015| c2016],, 5 | c 2014 co015| coot6l,, kLl c2014] c2015] c2016], k00
Piemonte 296.817 307.312 312.324 1,6% 36.084 34.839 34.758 -0,2% 114.174 114.625 114.035 -0,5Y 447.075 456.776 461.117 1,09
Valle d'Aosta 7.41% 7.929 7.369 -7,19 1.086 1.024 813 -20,69 4.105 3.841 3.859 0,59 12.602 12.794 12.041 -5,99
Lombardia 536.67%7 546.876 552.754 1,1% 81.750 71.148 68.402 -3,9% 166.505 167.55C 168.055 0,39 784.932 785.574 789.211 0,59
P.A. di Trento 42.219 43.544 45.831; 5,39 2.803 2.847 2.561 -10,09 13.781; 13.832 15.582 0,09 58.803 60.223 63.974 0,09
P.A. di Bolzano 52.642 53.871 52.917 -1,8Y 0 0 2.543 0,09 0 0 12.077 0,09 52.642 53.871 67.537 0,09
Veneto 352.949 363.527 372.64€ 2,5% 42.933 41.974 40.511 -3,5% 101.225 96.351 104.976€ 9,09 497.107 501.852 518.133 3,29
Friuli V.G. 111.668 110.73Z 112.20€ 1,3% 9.944 10.105 10.29C 1,8% 39.085 39.827 39.579 -0,6Y 160.697 160.664 162.075 0,99
Liguria 97.117 102973 105.884 2,8Y 6.594 6.534 4.382 -32,99 52.323 53.111 52.232 -1,79 156.034 162.618 162.498 -0,1Y
Emilia Romagna 339.432 338.099 340.701% 0,8% 25.564 25.83C 27.620 6,99 78.340 76.694 68.684 -10,49 443.336 440.623 437.005 -0,8Y
Toscana 333.976 351.997 351.265 -0,2% 38.228 37.886 47.443 252% 119.538 107.681 107.903 0,29 491.742 497.564 506.611 1,8
Umbria 81.808 83.39C 84.766 1,79 5.990 6.866 6.736 -1,99 28.955 28.458 29.927 5,29 116.753 118.714 121.42¢9 2,39
Marche 134.047% 132.70C 134.97C 1,7% 10.508 10.422 11.212 7,6 45.633 44.590 44.998 0,99 190.188 187.712 191.18C 1,89
Lazio 341542 319.742 318.904 -0,3% 30.215 23.767. 25.184 6,0% 121.023 115.39¢ 111.573 -3,39 492.78C 458.908 455.661 -0,7Y
Abruzzo 117.555 129.81C 124.99% -3,7% 6.966 12.775 8.659 -32,29 49.116 41.503 50.850 22,59 173.637 184.088 184.50C 0,29
Molise 23.516 20.409 21.968 7,6 2.220 2.598 2.526 -2,8Y 12.687, 11.427 11.568 1,29 38.423 34.434 36.062 4,79
Campania 257.547% 257.886 261.472 1,4% 59.118 66.647 66.722 0,19 79.80C 96.468 96.565 0,19 396.465 421.001 424.759 0,99
Puglia 269.128 257.729 254.263 -1,3% 58.158 55.417 66.067 19,2% 131.088 133.766 127.876 -4,49 458.374 446.912 448.206 0,39
Basilicata 26.821 26.894 22.022 -18,1% 16.282 15.558 13.625 -12,49 7.428 7.512 10.691 42,39 50.531 49.964 46.338 -7,3Y
Calabria 77.289 79.651 82.86C 4,0% 22.650 22.35% 29.071 30,19 21.424 29.889 25.946 -13,29 121.363 131.891 137.877 4,59
Sicilia 264.222 269.10G 281.837 4,7% 44.679 40.188 36.963 -8,09 93.056 90.778 87.971 -3,19 401.957 400.066 406.771 1,79
Sardegna 132.773 139.285 150.565 8,1 9.012 15.052 16.410 9,0 29.592 44.861 45.073 0,5 171.377 199.198 212.048 6,5
Totale Nazionale 3.897.1563.943.4503.992.515 _ 129]510.78} 503.828 522493 _ 3,79|L.308.8781318.1631.330.020 099 5.716.8185.765.4415845.035 149

Fonte: NSISMinistero della Salutemodello CE consuntivgdati in migliaia di euro)
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3 SEZIONE; Spesa rilevata per i dispositivi medici

In questa sezione sono rappresentati numerosi indicatori aggiornati al 2016 che consentono di valutare il livello
RA LINRPTFT2yRAGL RSttt NRARtSOIT A2y S RSdonsiti é dei confraftini: & S N.
dispositivi medica caricodel SSN | f A YSy Gl 42 RFffS wS3IA2yA S|ifluissocRA ¢
informativo rileva sia i dati di consungBlusso consumikia i dati dei contrattfFlusso contratti)Per entranbi

guesti ambiti vengono proposte alcune analisi di sintesi. Si ricorda che, per quanto riguarda i dati dei consumi,
ulteriori analisi possono essere realizzate in autonomia dal pubblico utilizzando i dati di deptamsti

quale Appendicea questo Rapporto R A A L2 YA O AE A Ay F2NXIF G2 hLISYy 5F Gl y
del Ministero della salute.

3.1 Spesa rilevata per regione

In questa sezione sono presentasecondo diversi livelli di aggregaziomedati dei consumi dei dispdsii
medici (Flusso consumi)le@ | (4 A LIS NJ Cdbplgsshamente) MaprBumi hanno riguarda@2.524
codici di banca dati/repertorio distinti, con un incremento della numerosita rispetto al 203#5.6v5 unita
(+8,9%).

Per comprendere laistribuzone di dispositivi interessati dalla rilevazionei consumila figura sottostante
riporta la numerosita ddispositivi, intesi come codici BD/RDM, per i quali sono disponibili i dati di consumo
e la relativa distribuzione per categoria CNDalla distibuzione per CND sono esclusi i dispositivi assemblati.

Figural5-a/ 2 RA OA RA NI LIS NI 2 N ger ddtegorfa @NBAANO 20848 Cf dzaa2 / 2y a dz)

Codici di repertorio distinti

P-DISPOSITIVI PROTESICI IMPIANTABILI E PRODOTTI PER... 27.707
L-STRUMENTARIO CHIRURGICO PLURIUSO O RIUSABILE

C-DISPOSITIVI PER APPARATO CARDIOCIRCOLATORIO

10.531
10.309
Z-APPARECCHIATURE SANITARIE E RELATIVI COMPONENT! .. e—— 7 366
H-DISPOSITIVI DA SUTURA o 7 276
T-DISPOSITIVI DI PROTEZIONE E AUSILI PER INCONTINENZA... sem—— 6 384
Q-DISPOSITIVI PER ODONTOIATRIA, OFTALMOLOGIA ... me—— 6030
W-DISPOSITIVI MEDICO-DIAGNOSTICI IN VITRO (D. Lgs.... Se——— 5 970
R-DISPOSITIVI PER APPARATO RESPIRATORIO E ANESTESIA memssms 5 965
M-DISPOSITIVI PER MEDICAZIONI GENERALI E SPECIALISTICHE e 5,406
V-DISPOSITIVI VAR| s 3 198
U-DISPOSITIVI PER APPARATO UROGENITALE e 3075
K-DISPOSITIVI PER CHIRURGIA MINI-INVASIVA ED... s 7 865
G-DISPOSITIVI PER APPARATO GASTROINTESTINALE e 2 618
Y-SUPPORTI O AUSILI TECNICI PER PERSONE DISABILI e 1,713
F-DISPOSITIVI PER DIALIS! = 1.454
1-DISPOSITIVI IMPIANTABIL ATTIVI s 1.368
S-PRODOTTI PER STERILIZZAZIONE m 729
N-DISPOSITIVI PER SISTEMA NERVOSO E MIDOLLARE ™ 670
B-DISPOSITIVI PER EMOTRASFUSIONE ED EMATOLOGIA ™ 664
D-DISINFETTANTI, ANTISETTICI E PROTEOLITIC (D. Lgs. 46/97) M 549

0 5.000 10000 15000 20000 25000 30.000
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Fonte: NSISMinistero della alute ¢ Monitoraggio dei consumi di dispositivi medicAnno 2016

La figuraseguenterappresentala distribuzione regionale dei disposit{eodici diBD/RDMdistinti) rilevati dal
Flussoc2 y a dzYA & [ | B NRFOATAGL deldIuneengditfddle sdruttifedpyitibliciey S 3
presenti sul territorio regionale, della loro offerta, nonctiél livello di copertura dei dati trasmessmoltre, la
numerosita dei dispositivi rilevapiud essere influenzata dalla presenza di strutture pubbliche a divetti diive
ALISOALETATTIT A2y SE OKS LRUONBOOSNR dziAft ATT I NB Ayairs

Figural6-a b dzY SNA RA NB elBlsEozdndusi, pRIReghinrio 0B
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Fonte: NSISMinistero della alute ¢ Monitoraggio dei consumi di dispositivi medici

Si registra un incremento dei numeri di repertorio rilevati nel 2016 con il Flusso corispetito al 2015 con

gt 2NRA SUSNRIASYSA 4&dzpel Eidi VehBzé GRI bupesaydi pbc@hoy niehtis ed v (i 2
fr {FNRS3IYIlI adzLlSNI Af br71: S LISNI Af a2fAasS bociz o
sistemi gestionali aziendali rispetto a numeri di repertorio di dettaglio, superando quindi le precedenti
registrazioni di dispositi con numeri di repertorio che rappresentavano gruppi di dispositivitavia, i casi di
incremento maggiore sono riferiti ad una maggiore copertura della rilevazieh@016 rispetto al 2016he,

oltre a Sardegna e Molise, riguarda la regione Marche (+23,9%), la provincia autonoma di Trento (+22,7%),
Umbria (+18%) e Puglia (+15%)uesto risulta evidente nella figura successiva che mette a confronto
EQAYONBYSY (2 RSA ylHivd NRE (RAA YNBNESWIRINR 2R SERTAILISA LIS & 1
base regionale.
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Figural? - dincremento percentuale 2016 su 2015 daimeri di repertorioe della spesailevati nel Flusso consumi, per Regiohe
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Fonte: NSISMinistero della salute; Monitoraggio dei consumi di dispositivi medici

La figura sottostante evidenzia come, pressoché in tutte le regioni, la rilevazione dei dati di spesa sia
generalmente in crescita: si passa, infatti, 82638.898.426di euro del 2014 su basenazionale, a
3.832.196.9321el 2015(+5,3%) e quindi 4.165.327.526+8,7%nel 2016

Figural8- éRilevazione pesain ambito regionale- Anni 204-2016¢
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Fonte: NSISMinistero della alute ¢ Monitoraggio dei consumi di dispositivi medici
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RA

Nella tabella successigano riportati i valori di spesa rilevati a livello regionale negli anni 2014, 2015 e 2016 e,
per questi ultimi g riportata la variazioneassoluta gercentuale.

Tabella7 - Spesa rilevata, in ambito regionale, negli anni 2012016 eincrementoH n mc @&

HAMp €

Variazione Variazione
Regione assoluta %

2016 vs 2015 2016 vs 201
010 (PIEMONTE 291.859.248,58 312.889.616,57 327.324.396,P 14.434.780,35 4,69
020 (VALLE D'AOSTA 8.002.834,61  8.076.334,63  7.485.994,0B -590.340,54 -7,39
030 (LOMBARDIA 539.755.286,08 549.325.347,26 599.008.729,56 49.683.382,30 9,09
041 PROV. AUTON. BOLZANO52.012.793,03 49.485.991,67 50.684.970,01L 1.198.978,34 2,49
042 PROV.AUTON. TRENTO 33.530.090,49 45.472.408,04 54.223.477,3}L 8.751.069,23 19,29
050 (VENETO 374.413.415,05 401.685.128,70 420.105.473,30 18.420.344,61 4,69
060 |(FRIULI VENEZIA GIULIA 110.134.612,93 111.927.203,74 118.377.386,59 6.450.182,85 5,89
070 LIGURIA 91.389.518,55 106.270.219,40 107.435.786,0D 1.165.566,60 1,19
080 |[EMILIA ROMAGNA 363.837.883,79 374.261.061,04 394.547.901,3b 20.286.840,30 5,49
090 (TOSCANA 331.889.276,76 321.252.763,21 378.124.997,36 56.872.234,15 17,79
100 :UMBRIA 60.427.336,37 78.118.996,33 85.088.793,9L 6.969.797,58 8,99
110 MARCHE 118.537.961,62 118.869.796,71 126.846.474,16 7.976.677,44 6,79
120 LAZIO 291.334.358,40 286.120.630,00 292.157.718,6R 6.037.088,62 2,19
130 :ABRUZZO 101.988.942,64 120.741.780,71 122.658.312, 78 1.916.532,02 1,69
140 MOLISE 17.250.707,87 15.684.080,22 22.930.675,2P 7.246.595,00 46,29
150 CAMPANIA 247.081.640,36 263.626.006,23 275.034.834,9 11.408.828,69 4,39
160 {PUGLIA 230.252.714,89 252.168.892,04 274.251.587,243 22.082.695,19 8,89
170 BASILICATA 33.141.495,13 34.538.295,72 36.836.333,5D 2.298.037,78 6,79
180 CALABRIA 73.767.505,37 89.218.618,63 95.323.196,86 6.104.578,23 6,89
190 (SICILIA 268.290.803,78 260.801.782,15 300.316.286,30 39.514.504,14 15,29
200 SARDEGNA 31.661.979,27 76.564.200,1p 44.902.220,89 141,89

3.638.898.426,303.832.196.932,274.165.327.526,08

333.130.593,81

Fonte: NSISMinistero della alute ¢ Monitoraggio dei consumi di dispositivi medici
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3.2 Spesa rilevata per categoria CND

La Classificazi@ CND, per la sua struttura gerarchica, consente di analizzdagi rilevati con il Flusso
Consumi con liveltli aggregazione diversi, approfondentiotipologie della Classificaziofiro al dettagliodel

codici diBD/RDM.La tabella seguente riportger ciascuna categoria CND di primo livello, i dati di spesa e

f QOAYOARSYIT | LISNODSyGdzt £ S RSt O ( S 32 peh duestd wltifni,lali 2 G I €
variazioneassoluta epercentuale.Per completezza di illustrazione sono riportatiche i dati relativi agli
assemblati che non rappresentano una categoria CND.

Tabella8-a { LIS&F NAf SGI GF LISNI OF GSI2NRI / b5¢

Anno 2014 Anno 2015 Anno 2016 Spesa 2016 vs 201¢

Categoria CND Variazione Variaziong

3 % (3 % 3 %

P-DISPOSITIVI PROTESICI IMPIANTABILI E PR
0 0 5 0 0,
PER OSTEOSINTESI 798.750.001 22,0% 827.530.418 21,6% 865.421.41% 20,8% 37.891.001 4,6%

C-DISPOSITIVI PER APPARATO
CARDIOCIRCOLATORIO

assoluta %

455.415.08Y 12,5% 475.588.38] 12,4% 503.328.938 12,1% 27.740.552 5,8%

J-DISPOSITIVI IMPIANTABILI ATTIVI 387.713.820 10,7% 387.646.985 10,1% 407.190.366 9,8% 19.543.382 5,0%
Q:ADéiZ?_'?,IATIVI DA SOMMINISTRAZIONE, PRE 325.250.669 8,99¢ 340.044.246 8,9% 372.028.965 8,9%) 31.984.718 9,4%

T-DISPOSITIVI DI PROTEZIONE E AUSILI PER
INCONTINENZA (D. Lgs. 46/97)

H-DISPOSITIVI DA SUTURA 227.356.37p 6,204 227.335.71) 599 236.418.408 57% 9.082.694  4,0%
K-DISPOSITIVI PER CHIRURGIA MINI-INVASIV
ELETTROCHIRURGIA

M-DISPOSITIVI PER MEDICAZIONI GENERALI
SPECIALISTICHE

Z-APPARECCHIATURE SANITARIE E RELATIV
COMPONENTI ACCESSORI E MATERIALI
F-DISPOSITIVI PER DIALISI 130.190.30B 3,694 134.24456p 359 141.353.81f 3,4% 7.109.25 5,39
W-DISPOSITIVI MEDICO-DIAGNOSTICI IN VITH
Lgs. 332/2000)

Q-DISPOSITIVI PER ODONTOIATRIA, OFTALM
E OTORINOLARINGOIATRIA

R-DISPOSITIVI PER APPARATO RESPIRATOR]

190.185.358 5,299 204.362.836 5,3% 248.907.984 6,099 44.545.148 21,89

200.628.948 5,594 206.114.259 5,4% 210.651.39f 5,199 4.537.137 2,2%

202.702.974 5,694 204.599.845 5,3% 209.984.75p 5,094 5.384.907 2,6%

150.338.770 4,199 161.198.682 4,294 176.775.99f 4,299 15.577.31% 9,7%

7.587.18]1 0,2%9 50.215.992 1,3%9 124.199.798 3,099 73.983.801 147,39

87.891.802 2,4% 94.036.408 2,59 102.095.826 2,594 8.059.42 8,6%

84.135.117 2,3% 88.331.854 2,3%4 91.895.184 2,294 3.563.33( 4,0%

ANESTESIA
B-DISPOSITIVI PER EMOTRASFUSIONE ED

0, b 0, 0, Y 0,
EMATOLOGIA 68.250.090 1,994 72.823.516 1,99 79.451.708 1,99 6.628.18 9,1%
CND non definita per sistemi o kit 54.026.78f 1,594 67.156.801 1,894 77.556.151 1,99 10.399.35 15,59

U-DISPOSITIVI PER APPARATO UROGENITALE 64.319.446 1,894 68.197.532 1,894 75.736.613 1,894 7.539.082 11,19
L-STRUMENTARIO CHIRURGICO PLURIUSO O
RIUSABILE

53.424.250 1,5% 60.799.704 1,694 66.771.744 1,694 5.972.039 9,8%

G-DISPOSITIVI PER APPARATO GASTROINTESTIS6NGED. 704 1,699 59.570.824 1,69 64.144.194 1,594 4.573.37 7,7%

V-DISPOSITIVI VARI 40.022.564 1,199 46.076.076 1,299 50.083.512 1,294 4.007.43% 8, 7%
D-DISINFETTANTI, ANTISETTICI E PROTEOLIT|
Lgs. 46/97)

15.948.405 0,4% 17.078.294 0,49 18.302.579 0,494 1.224.28f4 7,29%

Y-SUPPORTI O AUSILI TECNICI PER PERSONIE DIEAR81259 0,3% 13.033.93¢ 0,3% 15.929.018 0,4% 2.895.082 22,29

N-DISPOSITIVI PER SISTEMA NERVOSO E MIDOLLARR.772 0,4% 13.433.673 0,49 14.064.971 0,3% 631.299 4,7%

S-PRODOTTI PER STERILIZZAZIONE 12.536.754 0,394 12.776.410 0,3% 13.034.209 0,3% 257.799 2,0%
TOTALE 3.638.898.425100,0% 3.832.196.932100,09 4.165.327.52‘5100,0O 333.130.594 8,7%

Fonte: NSISMinistero della alute ¢ Monitoraggio dei consumi di dispositivi medichnno 2016

DSYSNI ftYSy(dS I RAAGNAOGdA A2yS RStfQAYOARSYI I RA
omogenea, ad eccezione della categoria W (dispositivi metiagnostici in vitroche registra un significativo
incremento della spesa rilevata. Siorida che per la categoria W (dispositivi medétagnostici in vitro) la
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NAESOITA2yS RSttt &avwLlsSal & adalkidl F @GR QL aztz2 | a
RIf f QF LILJ Defrétd Mirgsiériale B3Sdfcembre 2018ntrato in vigore il 5 giugno 201€ome negli

anni 2014 e 2015anche nel 201@e quattro categoriea maggior spesa riguardane categorieP (dispositivi
protesici impianabili e prodotti per osteosintesil; (dispositivi per apparato cardiocircolatoria)(dispositivi
impiantabili attivi) e A (dispositivi da somministrazione, prelievo e raccoltel)e rappresentamo
complessivamenteil 51,6% della spesa complessiva rilegahel 2016, come rappresentato nella figura
seguente.

Figural9-a 5 A a0 NAR o dzZl A2y S RSt &LMEol2088RAt S G LISNI OF G1S3

P-DISPOSITIVI PROTESICH A PIANTABILI € PRODOTTI PER OSTECSINTES! 20,8%
C-DISPOSITIV PER APPARATO CARDIDCRCOLATORIO  M— 1 ) 19
JOSPOSTIVI IMPANTABLI ATV —— ) 8% 51.6%
A-DISPOSITIVI DA SOMM INISTRAZIONE, PRELIEVO £ RACCOLTA I —— 2 O 0 !

T-DIOOSIT V] Of PROTEZIONE £ AUSILI PER INCONTINENZA (O LES, 46/57]  E———— 6,0%
H-DEPOSTIVIDA SUTURA  E— G 7%
K-DISPOSITIVI PER ORRURGIA MINEINVASVA ED ELETTROCHIRUAG WA — 5]1%
M-DISPOSITIVI FER MEDICAZION| GENERALI £ SPECIALISTICHE e 5 (/%)
ZAPPARECCHIATURE SANITARIE E RELATIVI COMPONENTI ACCESSOR| E MATERIAL|  — 4 7 %,
FDISPOSITIVI PER DIALIS| e 3 /0
W-DISPOSITIVI MEDSCO-TRAGNOSTICH IN VITRO (0. Lgs. 332/2000) e—m—e—5"_3 ()%
Q-IS20SMWVI PER ODONTOIMNTRIA, CFTALMOLOGHA E OTORINOLARINGOIATRIA e D 59¢
R-DISPOSITIVE PER APPARATO RESPIRATORIO £ ANESTESLA  E— }‘7%
B-DISPOSITIVI PER EMOT RASFUSIONE ED EMATOLOGIA s | 0%
CND non definita per siitemio kit 1 9%
U-DISPOSITIVI PER APPARATO URCGENITALE e | 8%
L-STRUMENTARIO OHRURGKO PLURIUSO O RIVSABRE el 1 £9%
G-DSPCSITIVI PER APPARATO GASTROINTESTINALE e | S0
V-DISPOSITIVI VAR el ] 0%
D-DISINFETTANTI, ANTISETTIC! E PROTEOUTICH{D. Lgs. 46/57] m (), 4%
Y-SUPPORTI O AUSILI TECNIC! PER PERSONE DiSABLI W 0,4%
N-DISPOSITIVI PER SISTEMA NERVOSO E MIDOLLARE B 0,3%
S-PRODOTTI PER STERLIZZAZIONE B (0, 3%

0,09 5,0% 10,0% 15,0% 20,0% 25,0%

Fonte: NSISMinistero della alute ¢ Monitoraggio dei consumi di dispositivi medicAnno 2015

Approfondendo i livelli gerarchici della classificazione, nella tabella seguente sono presentati i primi 20 gruppi
della CND (corrispondenti al secondo livello gerarchico) in ordine decrescente di spesa.

Tabella9 - dDistribuzione della spesa rilevatBabellalJS NJ 3 Nzt Adho 2016 5 €
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. . . %

N° Tipologie CND Spesarilevata %

cumulata
1 |P09-PROTESI ORTOPEDICHE E MEZZ| PER OSTEOSINTESI E SINTESI TENDINEO-{E@AREP0TMWSAK 10,3Y 10,39
2 [JO1-DISPOSITIVI PER FUNZIONALITA' CARDIACA 352.454.807,18 8,5% 18,79
3 [PO7-PROTESI VASCOLARI E CARDIACHE 313.148.793,04 7,5% 26,29
4 |C01-DISPOSITIVI PER SISTEMA ARTERO-VENOSO 272.736.589,40 6,5% 32,89
5 [Z12-STRUMENTAZIONE PER ESPLORAZIONI FUNZIONALI ED INTERVENTI TERAPHUTMZI.449.779,92 3,5%  36,3%
6 [K02-DISPOSITIVI PER ELETTROCHIRURGIA 125.321.355,2P 3,0% 39,39
7 [M04-MEDICAZIONI SPECIALI 114.230.241,78 2,7% 42,09
8 [AO03-APPARATI TUBOLARI 113.014.953,7[L 2,7% 44,79
9 [HO2-SUTURATRICI MECCANICHE 111.886.405,47 2,7% 47,49
10 |WO1-REAGENTI DIAGNOSTICI 111.426.976,48 2,7% 50,19
11 |Q02-DISPOSITIVI PER OFTALMOLOGIA 87.550.505,44 2,1% 52,29
12 |TO2-TELI ED INDUMENTI DI PROTEZIONE 85.290.744,96 2,0% 54,29
13|A01-AGHI 84.078.549,7p 2,0% 56,39
14 |HO1-SUTURE CHIRURGICHE 82.948.575,2L 2,0% 58,29
15|K01-DISPOSITIVI PER CHIRURGIA MINI-INVASIVA 77.923.024,9P 1,9% 60,19
16 |CND non definita per Sistemi o kit 77.556.150,7p 1,994 62,09
17|T04-AUSILI PER INCONTINENZA 69.829.306,08 1,7% 63,79
18|C02-DISPOSITIVI PER ARITMOLOGIA 66.458.261,16 1,6% 65,39
19|T01-GUANTI (ESCLUSI | DISPOSITIVI DI PROTEZIONE INDIVIDUALE DPI - D.Lgs. 47%/9252.114.193,00L 1,5% 66,79
20 [FO1-FILTRI PER DIALISI 61.876.235,2Pp 1,5% 68,29

Totale primi 20 2.841.915.548,64 68,2% 100,0%
Totale 4.165.327.526,08100,0%

| quattro grafici riportati di seguitaappresentang per le categorie a maggior spesa (P, C, J elad)
distribuzione della spesa per i diversi gruppi nei quali sono articolsdmo quindi posti in evidenza, per
ciascuna categoriagruppi prevalentin termini di spesaln particolare:

1 P—Dispositivi protesici e impiantabili e prodotti per osteosinte§iC8PROTESI ORTOPEDICHE E MEZZI PER
OSTEOSINTESI E SINTESI TENMESBENTOSA49,4% > PO-ZPROTESI VASCOLARI E CARDIACHE,
36,2% Questi due gruppi rappresentamomplessivament€8®,6%0R St ft QA y i SNI OF G S32 N&A

9 CoraalRardAiAgdr LISNI f QICORDISROSITI PER SIRTEMAOARMIRESCH422NA 2 F
CO2DISPOSITIVER ARITMOLOGIE3,2%>C04GUIDE PER APPARATO CARDIOCIRCOLAZORO
Questi gruppi rappresentano complessivamente cild®%R St t QA Y G SNF OF 6 SI2NA | @

1 JDispositivi impiantabili attivi dove il solo grupPd@t Dispositivi per funzionalita cardiacappresenta
80,6 YRSt f QAYGSNI OFiS3aA2NAI ©

1 A- Dispositivi da somministrazione, prelievo e raccolf03APPARATI TUBOLAK],4%> A01-AGHI,
22,6% > A06-DISPOSITIVI DI DRENAGGIO E RACCOLTA LBRUDQuesti gruppi rappresentano
complessivamente ciecil69%R St t QAY i SNI OF 6 SI2NRA I @

Figura20-6 5 A 8 ( N& 0 dZi A 2y § pé& Sdivérsi gruppSH 1t F NIOH-FBwRmR | ¢ ¢
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Gruppi della categoria P - Dispositivi protesici impiantabili e prodotti per osteosintesi

™ PO1-PROTES| FACCIALI ED ODONTOIATRICHE

® PO2-PROTESI OTORINOLARINGOIATRICHE

® PO3-PROTES| OCULISTICHE

B PO4-PROTESI PER APPARATO RESPIRATORIO

® POS-PROTES! ESOFAGEE E GASTROINTESTINALI

# P0S-PROTES| MAMMARIE

® PO7-PROTES| VASCOLARI E CARDIACHE

® POS-PROTES! UROGENITALI

# PO9-PROTESI ORTOPEDICHE E MEZZI PER OSTEQSINTES!

E SINTESI TENDINEO-LEGAMENTOSA

¥ P9O-DISPOSITIVI PROTESICI IMPIANTABILI - VARI

Figura2l-4 5 A 8 G NA 0 dZl A 2y S p& Sclivérdi gruppiaSSH 1t F NII-SBwRING | / ¢

Gruppi della categoria C - pispositivi per apparato cardiocircolatorio
0,2%

® CO1-DISPOSITIVI PER SISTEMA ARTERO-VENOSO
8 CO2-DISPOSITIVI PER ARITMOLOGIA

® CO3-DISPOSITIVI PER CARDIOCHIRURGIA E
TRAPANTO DI ORGANO

® C04-GUIDE PER APPARATO CARDIOCIRCOLATORIO

B COS-INTRODUTTORI PER APPARATO
CARDIOCIRCOLATORIO

® C90-DISPOSITIVI PER APPASLATO
CARDIOCIRCOLATORIO - VARI

® C99-DISPOSITIVI PER APPARATO
CARDIOCIRCOLATORIO - ALTRI
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Figura22-4 5 A & i NA 6 dzl A 2 y S p& Sdivérdi gruppRSH It | NAOH- ArSoA@ENA | WE

Gruppi della categoria ) - Dispositivi impiantabili attivi
13%— 0s%

= J01-DISPOSITIVI PER FUNZIONALITA'
CARDIACA

m J02-NEUROSTIMOLATOR!

© 103-IMPIANTI AURICOLARI ATTIVI

W 04-POMPE IMPIANTABIL

B 199-DISPOSITIVI IMPIANTABIU ATTIVI - ALTRI

Figura23-4 5 A 8 G NA 0 dZl A 2y S p& Scivérdi grupplaSSH It | NIOH-BEBEmOIBRA | | ¢

Gruppi della categoria A - Dispositivi da somministrazione, prelievo e raccolta
= ADL-AGHI
0,2% 8 ADZ-SIRINGHE

8 AD3-APPARATI TUBOLARI
® ADA-FILTRI PER SOLUZION
= ADS-SISTEMIE MECCANICI DI INFUSIONE MONOUSO
u ADG-DISPOSITIVI DI DRENAGGIO E RACCOLTA LIQUIDI
® AD7-RACCORDI, TAPPI, RUBINETTI E RAMPE
¥ AOS-SACCHE E CONTENITORI PER NUTRIZIONE ED

INFUSIONE

“ AD9-CONTENITORI PER ORGANI

# A10-DISPOSITIVI PER STOMIA {N.T.COO. En ISO 0918)

5 AG9-DISPOSITIVI DA SOMMINISTRAZIONE, PRELIEVO E
RACCOLTA - ALTRI
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Le seguenti quattrdigure mostranoil confrontoRSt £t QA Y OA RSy T I LISNDSyiGdza £ S RA

a maggior spesa rispetto alla spesa complessiva registrata a livello regionale per gli anni 2014, 2015 e 2016.

F

Figura24 - éCategoria CND PDispositivi protesici impiantabili attivi e prodotti per osteosintesi: distribuzione deQA y OA RSy T |

della spesa per la categoria rispetto alla spesa complessagaonalet - Anni 2014, 2015 €016

PIEMONTE
1AL w08 VALLE D'ADSTA
SARDEGNA LOMBARDIA
508 4

Saus PROV. AUTON. BOLZAND

CALABRIA PROV, AUTON. TRINTO

TA
PASLICA 2014

2015

2016

PUGUIA FRIULI VENEDA GIUUA

CAMPPANIA LURIA

MOuse TMNLUA ROMAGNA

ARRUZZO TOSCANA

AnO umnma
MARCHE

Fonte: NSISMinistero della Salute Banca dati e repertorio dei dispositivi medici

Per quanto riguarda Iaﬂcategoria R, maggior parte delle Regioni nel 2016 si attesta su valori vicini
FffQAYOARSYIT I NB3IAiSaravhidod Hi soko ddl val@ré fiazichaleyih pakicdlyre, fe $egioni
[ FEFONREFS {FNRS3IylF> tdaAtAlr S xz+ffS RQ!'2adl® 9Q RI

un sostanziale allineamento delle incidenze per gli anni 2015 e 2016.

Figura25- éCategoria CND CDispositivi per apparato cardiovascolareistribuzione del QA y OA RSy T |

rispetto alla spesa complessivagionale - Anni 2014, 2015 €016

PIEMONTE
MALA  JRO% VALLE D AOSTA

SARDEONA 1600 LOMBARDA

MOV, AUTON. BOLZANO

CALAZRIA PROV. AUTON, TRINTO

BASLICATA VRO

e 2014
- 2015

PUGKIA FRRLIVINTDIA GIUUA

CAMPANIA Launia

soust \ - TMILLA ROWAG NA

TOSCANA

LAnO UMIuA
MARNDHE

Fonte: NSISMinistero della Salute Banca date repertorio dei dispositivi medici

Relativamente allacategoriaCND Cx | f £ S RQ! 2304F>X [2Y0ol NRALl X
{FNRSIYF NBIAAGNI Y2 dzy OFt2NB RSttt QAYOARSY

t !
[
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interessanteosservareda una parte la sostanziale omogeneita registrata a livello regionale nei tre anni
2aaSNDFGAT RFEEEQFEOGNT 1 YF3IIA2NB OFNARFOoAfAGE (NI
Figura26 - 6Categoria CND-Dispositivi impiantabili attivi distribuziore def QA Yy OARSyY T I RSt €1 &aLiSal LISN
spesa complessiveegionale - Anni 2014, 2015 €016

PIEMONTE
ITALIA 2508 1 VALLE D'ADSTA

SARDEGNA LOMBARDIA
20,0% !

SIGUA PROV. AUTON, DOLZAND

CALABRIA PROV. AUTON. TRENTO
BASILICATA VINLTO
2014
- 2015
w2016
UGN FRIVLI VENEDA iU LA
CAMPANIA LIGURIA
MOust CMEUA KOMAGNA

AU ZZO TOSTANA

LANO UMERIA
MARCHE

La categoria CND J vede maggiore variabilita tra le Regioni, anche se nel 2016 questa variabilita si attenua ir
funzione di una maggioreopertura della rilevazione rispetto agli anni precedenti. La variakiétha regione
{FNRS3IYylI & &Syl QrtdidNRB O2yRATAZ2YylF{GF RFIf RAGSNEZ2Z fAC

Figura27 - éCategoria CND ADispositivi da somministrazione, prelievo e raccoltdistribuzione det QA y OA RSy T | RSt £ |
categoria rispetto alla spesa complessik@gionales - Anni 2014, 2015 €016

PIEMONTE
TAUA  14,0% VALLE D'ADSTA

o

SARDEGNA 12,0% 1 LOMTARDIA

PROV. AUTON, BOLZAND

CALABSIA PROV. AUTON. THENTO

TA
BASILICA 2014

-8 2015

2016

PUGLA FSIULI VENEDIA Ol UA

CAMPANIA UGUHWK

MOoust EMILIA ROMAGNA

ABRUZZO | TOSCANA

LADO UMBRIA
MARCHE

Fonte: NSISMinistero della Salute Monitoraggio dei consumi dlispositivi medici

Per quanto concerne infine la categoria- Mispositivi da somministrazione, prelievo e raccolta si riscontra
discreta vak I 6 Af A Gt G NI fS RAGSNES NBIA2YyA Sz 02y f QS
confermati i valori regptrati nel 2015.
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3.3 | dati del Flusso contratti

[ QLYY 2 Hnmc KI @GA&02 dzy aA3IYAFAOIGABG2 AYONBYSyhG2 F
determinato proprio dagli interventi normativi che hanno coinvolto questo flusso infoxsmatuno degli
indicatori utilizzati per misurare la copertura dei dati del flusso contratti rispetto ai dati del flusso consumi é il
seguente: numeri di Repertorio/BD presenti contemporaneamente nei due flussi. Per quanto riguarda il Flusso
consumi sono aasiderati i dati 2016, per quanto riguarda i dati del Flusso contratti sono considerati i dati dei
contratti attivi nel 2016, indipendentemente dal periodo di stipula (che pud quindi essere collocato in anni
precedenti).La Tabella seguente rappresenta gteindicatore su base regionale applicato a tutte le categorie
CND,ad esclusione dQ - DISPOSITIVI PER ODONTOIATRIA, OFTALMOLOGIA E OTORINOLARINGOIATRIA
STRUMENTARIO CHIRURGICO PLURIUSO O RIUSBBILEf dz&a S RI f f QF y I f Acd $SonoLJS NJ
esclusi anche i dispositivi di tipo kit e sistemi procedurali (Tipo dispositivo 2).

Tabellal0-é6 A aLI2y A0 At Alt RSA RFGA adzai O2y (i NJ (0 GgAnMeRAEISG G2 A RI

Numeri di repertorio rilevati Numeri di repertorio rilevati Incidenza della disponibilité

nel Flusso Consumi - Anni nel Flusso contratti per dei dati contratti su dati

Regione N )
2016 contratti attivi nel 2016 consumi 2016
A B C=B/A

010 PIEMONTE 26.609 7.470 28%
020 VALLE D'AOSTA 2.023 1.494 74%
030 LOMBARDIA 41.587 17.361 42%
041 PROV. AUTON. BOLZANO 7.083 4,744 67%
042 PROV. AUTON. TRENTO 6.217 1.398 22%
050 VENETO 31.804 9.490 30%
060 FRIULI VENEZIA GIULIA 11.634 9.569 82%
070 LIGURIA 11.770 5.015 43%
080 EMILIA ROMAGNA 28.094 7.115 25%
090 TOSCANA 18.227 12.141 67%
100 UMBRIA 9.153 4,906 54%
110 MARCHE 10.720 7.114 66%
120 LAZIO 20.896 15.258 73%
130 ABRUZZO 10.083 6.076 60%
140 MOLISE 2.942 709 24%
150 CAMPANIA 17.950 10.717 60%
160 PUGLIA 15.837 11.142 70%
170 BASILICATA 4.185 2.232 53%
180 CALABRIA 7.222 3.708 51%
190 SICILIA 21.379 12.077 56%
200 SARDEGNA 6.860 2.872 42%

Fonte: NSISMinistero della Salute Monitoraggio dei consumi e dei contratti di dispositivi medici
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3.4 Spesa rilevata per Azienda Sanitaria

Gli strumenti di analisimess RA&LJI2ZaAT A2yS yStftQlYoAidz2z RSt bdz2 g2
lettura dei dati del Flusso Consumidel Flusso Contrattgrazie alla struttura gerarchiatella Classificazione
bFETA2yFES S ffQAYy(dSINI T Ade yabitari®pgesmettbnd a regidnideMlék Fess® K S |
FTASYRS RA STFShlGdzr NB GFtdzil TA2yAT &0G§dzRA S |yl fAaA
La singola azienda sanitaria pgdn maniera semplice ed immediataconfrontarsi con le altre aziende del

SSR, ad esempisul valore ddh spesa media sostenupS NJ £ QF OljdzA aAT A2y S RA  dzy
medico, identificato dal numero di repertorio; oppure, pud visualizzare i primi 100 dispositivi che, a livello
aziendale, hanno maggiore incidenza di spesa; o ancora, pud mettexgdignza quei dispositivi medici i cui
O2a0A OFINARIyYy2 &aSyaioAf YSy il Sqconlaltretpfita MBediatezkgfintla@dret ldi N2 ®
tipologie terminali a maggior spesa nel territorio di sua competenza, e puo confrontarsi con le altrai Regio
secondo questo o altri criteri.

Questo Rapporto costituisce uno stimobo utilizzare i frutti del percorso compiuto per la rilevazione
sistematica dei dati del Flusso Conswemilel Flusso ContrattNelle pagineprecedentisono presentati solo
alcuni eempi delle analisi che possolegsere effettuate

{2f2 FGOGGNY @SNER2 ftQlFlylfAaA RSA RFEGA S Af O2yFNRBY G2
AYLX SYSy G NB LISNDO2NBA RA aldzi20tdzitT A2ySéd Ly2fi
disponibili per ogni dispsitivo nel sistema Banca Dati e Repertopermette verifiche eanalisi sempre piu
significative.

Tuttavia, oltre agli strumenti di analisi dedicati, il Ministero della salute prosegue il percorso di diffusione dei
dati al pubblico,2 G2 I aLAYyGlF RSttt LINRY2T A2y S | adéttated St f 2
d-ffQ! AaSyRI RA 3A intein&di dati dperti@@achata). y I 1 A2y £ S

9 Q |j dzA ¥ R A corRelappkiiigera @uestdSRapporto estlusivamente in modalitiledtronica, ildata set
del Flusso Consumi cosi articolato:

1 Anno (205)

1 Codice regione

T / 2RA0S S RSy2YAYITA2yS RStEftQ!'TASYRIF &l YAGE NRE
pubblico)

9 Tipo dispositivo = 1 (Dispositivo medico e VD, esclusiigt®cedurali e kit)

Numero di repertorio del dispositivo medico

{LSal a2aGSydzil LISNI QI Oljdzh a2

= =4

Le informazioni specifiche sui dati ed il dataset sono disponibili nella sezione Open data del sito internet del
Ministero della salutevfww.salute.gov.iy. Sullo stesso sito sono fruibili anche gli altri dataset che consentono

di associare le anagrafiche (Repertorio dispositivi medici, ASL, Aziende ospedaliere e IRRCS) per una lettura pi
articolata dei dati del Flussm@sumi resi disponibili.
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4 SEZIONE;, 8 OOEI EUUT AAE AAOE AA1 &1 OO0O0T #I1
parte delle Regioni

Nelle precedenti edizioni d&tapporto Consumi Dispositivi Med{2i0122015)sono disponibili le esperienze
regionali N&A F S NRilizzZ® del fati dkiiFlusso Consumin questa quinta edizione proseguono gli
FLILINBF2YRAYSYUGA a@AfdzlILI GA | fA@BStEt2 NBIA2YyIES S
autonoma di Trento.

4.1 , 6 AOPAOEAT UA Einilid RohagaACEIT T A
La Regione Emiba2 YI 3yl y St wnmc KIF @A G2 RAGSNRAA LINROS:
FAYFLEATT G FR AYRAGARIZ NB Y2RIfAGL YLINB LA G LINJ

as
in ambito ospedaliero che tekri 2 NA It S® !y | aLISGid2 OSYidNIfS LISNI f
sviluppo di un sistema thenchmarkingé la qualita del dato rilevato.

La Regione Emililaomagna, sulla base dei dati raccolti dal 2013 al 2016, ha avviato un dialogoerentiefi

diverse aree (farmacisti, ingegneri clinici, controlli di gestione e area acquisti) delle aziende sanitarie, per
raggiungere il duplice scopo iidividuare modalita omogenee di rilevazione dei dati e definire strumenti di
analisi che possano tere conto della casistica trattata.

QUALITA DEL DATO

Sono state analizzate puntualmente le aree inamiergevangoroblemi di completezza o di qualita del dato,
individuando, dove possibile, le soluzioni da adottare sia come variazioni al flusso cheiondiper la
gestione di eventuali situazioni particolari. Riportiamo i principali temi trattati:

i Gestione accordi interaziendali e coerenza tra i flussi informathgistono accordi di varia natura tra
aziende sanitarie che prevedono, ad esempio, Ié ¥d YSy 42 RA LINBaGFT A2yA
O2yR2GGS RI dzyQSljdzA LIS RSttt QFTASYRF Hd vdzSaasS S
O2SNBYyUGS ySA Ftdzaair AYyF2NNIGAGAS a20SyuSySydas
fQOAGAGE & Ay OFLER FEtQFTASYREF uwd 1 f3GNF OFarad
svolte da una azienda per conto di altre aziende, questa casistica € maggiormente individuabile
YySttQFENBE fF02NF02NR?2

f Utilizzo di forme contrattualy’ A & (s&vicd & OKS y2y O2yaSyiaz2zy2 I @t
medico utilizzatag i contratti misti ad oggi attivi sono stati ricondotti a due casistiche in cui la forma
O2y GNY Gldz- €S FR2GAOF G NA & OKAIl RA& relatyd a90mige RIENS £
LINSE@SR2y2 fQFOljdzAiai2 RA 06SyA S RA ASNBAT A 02y
prestazione che per essere svolta necessita di dispositivi medici. Le soluzioni adottabili sonoeliverse
primo caso il problemaBIA G RA Yyl GdzN>¥ O2y il oAfS S RA F2NNdzZ |
bene & identificato ma potrebbe non essere noto il suo valore economico. E stata rinnovata
f QA Y R Ardpioriald @ gfv@alersi di modalita di stesura dei capitolati di gate consentano lo
scorporo delle singole voci di spesa e della conseguente rendicontazione nei flussi di .chiebumo

aSO02yR2 OFaz2 Ay@SOS tQ2FFSNIF SO02y2YAOlF y2y TFI
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f QOAYRAGARdZ T A 2 ys@ritarid |8 dilezAng Ser sadyeré Ié &ttigitgl &I movimentano. Nel
Hamp fF wS3AA2y S [Dohzcciakilith @ebdispositiviRn2didafisi fefi?vigitanza e della
rilevazione dei consumi e della sp&sehe delineava i capi saldi nella tciabilita del dispositivo
medico tra cui la necessita ai fini della disposiiigilanza. Per questa seconda casistica € stata
individuata una modalita, non immediatamente applicabile, che consente di identificare il dispositivo
medico movimentato pero eosto 0.;

1 Gbd2@Sé¢ Y2RIFIftAGL aaAaGSYTALEA y2y NAO2yRdzOAOGA
Ffdzaa2 ORF& &ASNIIAOSEt Pade¥SSRAGI2A RO ORAYQi2yNRRE X0 §
rispetto al ricovero anche perestaziomdi tipo chirurgico ha reso necessario comprendere le modalita
di rendicontazione dei beni di consumo che non risultavano omogenee tra le azarikdeie Altra
casistica trattata sono le nuove forme di assistenza intermedia che non erano espresse estimram
nelle specifiche tecniche del flusso

1 Rilevazione assistenza protesicat QF @Sy G2 RSA ydz2z@A [ 9! S ft
RSttQlraaradSyll LINRPGS&EAOF KI | @OAl G2 dzy ydz2 @2
che ha fattorisaltare alcune limitazioni del flusso che non consemtina corretta imputazione dei
costi a cui si & posto rimedijo.

f Impatto nuovo codice degli appalti sulle tipologie di contrgth y &S 3dzA G2 | £ f QA y i NJ
codice degli appalti si & resacessaria una revisione delle casistiche citate nelle specifiche tecniche del
flusso per considerare tutte le variazioni intervenute in materia

La condivisione con le aziende sanitarie ha consentito di raggiungere soluzioni efficaci ed al contempo di
minA Y 2 AYLI GG 2 a dza aAaldSYA AYVF2NXYIFGAGAD® Ly £ Odzy.
AYYSRAFGEFEYSY(GS LXK AOFO6AETA YI OKS alFN})yy2 LR2aaro
attualmente in fase di costruzione.

STRUMENTI DI ANALISI

Per la corretta interpretazione del dato, la lettura del flusso consumi & svolta oltre che nel confronto dei dati su
base temporale e territoriale anche attraverso un sistema di indicatori che rapportano la spesa sostenuta
FffQFO0GAQGAGLE agwaethd hdditatd Sfprime sew di indichtori Wedicato ai dispositivi di largo
consumo sia generale che in ambito chirurgico, il sistema si basava principalmente su due filoni:

9 Indicatori di spesa per giornata di degenza, da impiegare per tutte quells diadispositivi utilizzati
nella pratica quotidiana di gestione del paziente (dispositivi da somministrazionenedicazioni,
ecc.).

9 Indicatori di spesa per dimesso, generale o specifico, da impiegare per tutte quelle classi di dispositivi
utilizzati n attivita peculiari (es. suturatrici, dispositivi per elettrochirurgia, ecc.).

Nel 2017, sulla base dei dati consolidati degli anni precedenti, & stata stu@adéukione della metodica di
analisi, con un apposito gruppo regionale costituito da divéiggere professionali delle aziende sanitarie, al
FAYS RA LIRGSN)I O2yaARSNINB Gdzida 3IEA StSYSydiar OKS

¢

(http://salute.regione.emiliaromagna.it/documentazione/rapporti/tracciabilitdispositivimedici2015rev/at download/file/DM tracciabilit&agrave; novembre2015.pdf
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Il gruppo di lavoro si &€ concentrasulla definizione di indicatori di spesa e consumo che potessesere usati

sia per la programmazione finanziaria che feQA y RA @A Rrde ih &up 37 Sendédde necessario un
FLIINR F2YRAYSy G2 adZ €S Y2RFEfAdGL RA dziAf AT T2 RA | C
sono definiti in modo tale @ essere utilizzabili sia nel sistema di reportistica regionalenelie singole
aziende, garantendte il calcolo per tutti i livelli di aggregazione funzionale (aziende, presidi, stabilimenti e
reparti).

La nuova metodica € strutturata in due step:

1. Costuzione del rapporto tra spesa di una specifica classe di dispositivi medici (es. -PO90&si
RQlFyOF 0 S f lestrhti talleiSDO b altii flussiAsgaitist sostituzione totale o parziale,
NBOAAAZ2YS R iasdadbRzioSdslazieReQ | Y O 0

2. StandardizzazionRSt Gl aaz2 3INBI T2 02y f QAYRAGARIZ T A2y S F
rendere confrontabile la spesa media sostenuta dalle aziende al netto delle differenze di attivita e
casistica (eta mediadeipazidnE a2 a dAlddzd A2y A LI NI AFEfA NRAEAEBIIBG G2
STANDARDIZZATO=spesa per paziente corretta per la casistica]

| fattori positivi di questo approccio sono molteplici in quanto, lo strumento di programmazione finanziaria
(tasso gezzo) consente di poter fare stime di spesa per la singola realta analizzando il volume della casistica e
la variazione del tasso grezzo nel tempo. Lo strumento di valutazione delle politiche di acquisto e del loro
impatto sul rapporto costi/casistica titata (tasso standardizzato) favorisce la lettura del dato di spesa per
paziente al netto della diversita nella complessita o in altri fattori specifici della singola realta. ,Inoltre
indirettamente, il lavoro cosi strutturato ha consentito di creare ureer regionale/aziendale di esperti dei
singoli settori {ra cuimedici specialistigicoinvolti dai referenti aziendali del tavolo di lavoro, in particolare per

f QAVRAGARIDZ T A2yS RSA FFLOG2NRA RA O2y T2y RKa¥iSysord S
innescati meccanismi di confronto tra le aziende dei risultati ottenuti, specialmente tra realta simili o limitrofe,
finalizzati a comprendere i fattori che potevano incidere sulle divgradormance La valutazione della

G O2 NNB T A 2s¢ 8 diferit® $ftermiinl di percentuale di variabilita spiegata, corredata da una stima
RSEfQAYLI G2 RSt 02aG2 YSRA2 RA | OljdAaadz2 adzZttr @ N

Concludendo la Regione EmiRamagnamira a definire unistema di indicatori condivisoche posa fornire

alle Direzioni Generali aziendali uno strumento di supporto per il governo dei dispositivi raep@i la
LINEINI YYFITA2YS SO2y2YAO0Fd® [ S Y2RIfAlGEt GSOyAOKS | R:
livelli territoriali che su arhi temporali diversi, fornendo quindi inoltre un ausilio nei processi di monitoraggi in

O2 NA 2 ReQdreg yrddithe sinora individuate sono quelle a maggior impatto di spesa e spaziano
RIf f Q2 Nile2hdSppotesi @1 4 02 f | NA S O tedtdiisologa laMRsutbrariiS dalla R I
YSRAOFTA2YS @yl il FffQSYyR2a02LIAI RAISaGAD P
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Qu

42 , 6AOPAOEAT UA LandbhrtdiA 2ACET T A

[ QLy GSal alyOAadlr Af wmn fdzAfA2 Hamn GNI Af D2@SNY?
nuovo Patto per lasalute per gli anni 2022016 ha richiesto che venisse definito un budget annuale
preventivo dei consumi dei dispositivi medici per classi di CND (verifica di coerenza con le Voci di Bilancio
previste nel CBMIN B.1.A.3.1 Dispositivi medici, B.1.A.3.2p8sgivi medici impiantabili attivi e B.1.A.3.3
Dispositivi medici diagnostici in vitro).

{ dz00S&aaA@k YSY(dS wS3A2yS ujif@nvaie HaNEbpréséntazibBeydei tad 2licbAabcio i A O
delle aziende sanitarie, ha defindd2 R f At 2Y23SySS RA OfFaaiATAOIT A2y
bilanci delle aziendal fine di ottenereuna corretta e appropriata rappresentazione del dato prevedendo

elenco di voci quastorrispondenteal primo livello presente nella CHD [ QF GG A @I T A2y S RA
specifici per CND ha garantito anche un confronto omogeneo con il flusso consumi DM.

La rappresentazione capillare del dato di bilancio oltfavarire il monitoraggio della spesa dei DM per singola
CND ha consentitoyaO K S QA y indd@tBridzli & gayabtire R dofronto tra le aziende del sistengil
rispetto degli obiettivi

In particolarevengonoanalizzate singole classi CND di dispositivi medici, rapportandstii di acquisizione

degli stessi alla pauzione riferita alle singole classi di DM al fin@di f dzi | NB t QSTFFAOASY T |
di questi fattori produttivi a parita di produzionges. per i dispositivi ad alto costo rilevazione del prezzo
dzy AGI NXA 2 YSRAZ2 Rdellc¥ sitvaloie2DRG), imnyodoAdR Brghidlie singole aziende utili
strumenti ai fini dindividuare le migliori modalita di acquisto.

Le aziendesi sono, pertanto, dovutalotare semprepiu di un sistema aziendale di contabiliédalitica e
controllo di gesibne in grado di rilevare e correlare dati di attivita e fatfgroduttivi.

Attualmente gli indicatori presenti sono i seguenti:

1) Indicatori specifici
101: % costo CND \WMateriale Diagnostico su fatturato di produzione
102: costo Strumentario chirurgic(K, L) su numero DRG chirurgici e AMB chirurgica
103: % costo CND@Materiali protesici (endoprotesi) su fatturato DRG con protesi
104: % costo CNDgIMateriali protesici (dispositivi impiantabili attivi) su fatturato DRG con
protesi
105: costo Farmasu gg degenza
106: Costo sala operatoria per 1.000 euro di fatturato chirurgico
107: Costo sala operatoria per intervento
108: Prestazioni per interni laboratorio per 1.000 euro di fatturato
109: Prestazioni per interni radiologia per 1.000 euro dufaito
110: Prestazioni per interni anatomia patologica per 1.000 euro di fatturato
I11: Prestazioni per interni trasfusionale per 1.000 euro di fatturato
112: Costo farmaci a giornata di degenza pesate
. 113: Costo Dispositivi Medici per caso geciplina
122: Incidenza % costo amministrativi sul totale costo personale

oo

S3 AT T SQ 0

2) Indicatori di performance

114: Costo Dispositivi Medici per 1.000 euro di fatturato

115: Costo Beni Sanitari per 1.000 euro di fatturato

116: Costo Personale Comparto Assistengmmata di degenza

116 bis: Costo Personale Comparto Assistenza per 1.000 euro di fatturato poliambulatorio
ospedaliero

oo
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117: Costo Personale tecnico per 1.000 euro di fatturato Servizi
118: Fatturato di Produzione per tecnico

120: Costo Medico per 1.000 euro di fatturato

e.
f.
g. 119: Fatturato di Produzianper medico
h.
i.

121: Costo Personale per 1.000 euro di fatturato

DfA AYRAOIFIG2NARA RA LISNF2NXIyOS adzZ t QFrGGADAGL
dati di Contabilita analitica e deti dei flussi sanitari SDO e 28/SAN, il trend di consumo rispetto al passato,
f QSTFFAOASYIT I ySttQdziat ATl 2 RSttS NAR&aA2NEST §

Di seguito viene riportata una scheda esemplificativa dei daNBiF SNA Y Sy i 2

performance 114: Costo Dispositivi Medici per 1.000 euro di fatturato

Anno 2056

LISNJ Af

Definizione: Costo Dispositivi Medici per 1.000 euro di fatturato

Numeratore: Costo Dispositivi Medici

Denominatore: Fatturato di produzione {ncoven, ambulatonale)

. Costo Dispositivi Medici

Formula: Fatturato di produzione (ricoveri, ambulatoriale)
Costo Dispositivi Medicl => Deve essere rilevato l'importo in COAN rilevato sui conti std 70104*.
Fatturato == Fatturato di produzione (ricoveri, ambulatoriale) dei seguenti conti COAN, di tutti i cde

Note per individuati nel file allegatao.

I'elaborazione: 40601* (Fatturato DRG, Rimborso Protesi, Maggiorazioni tariffarie Legge 7), 4060200* (Prestazioni

Ambulatariali), 4060201* (Screening), 41305* da sommare solo guanda caleslo lndicatore a livello
CDC, ma non a livello presidiofazienda.

Livelle Indicatore

calcolato a livello azienda e di presidio e di Reparto.

Lindicatore deve essere caloolato su un sottoinsieme di COC di ospedaliera. Alcuni CDC sono messi
insieme a formare un aggregato per i servizi (2061*+3050%). In allegato la lista dei COC ospedalieri,
ambulatoriali e di servizi su cui calcolare lindicatore.

Fonte:

Mum: Flusso COAN
Den: Flusso COAN

RA

t1r

RA

LJIN.

Ol L

Ol f

La tabella A (Report per indicatore) rappresenta i diversi livelli di aggregazione del dato, suddiviso su quattro
livelli ognuno confratabile con il valore medio regionale:

Servizi diagnostico
terapeutici

*dove per ambito si intende un raggruppamento di linee di attivita omogenee (attivita di reparto,
ambulatoriale e servizi diagnostico terapeutici.
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Indicatore 114 - Costo Dispositivi Medici per 1.000 euro di fatturato

ToctogiaPenods |

Codice Codice Descrizione
ENTE STRUTTURA Ambito Descrizions Ambito Reparto Reparto Numeratore | Denominators | Indicatons
ASST1 TOTALE ENTE TOTALE ENTE  |TOTALE ENTE TOTALE ENTE TOTALE ENTE 30074 636.43] 349 W1 B 2
TOTALE TOTALE TOTALE
AS5T1 STRUTTURA 1 STRUTTURA TOYALE STRUTTURA STRUTTURA STHUTTLRA I2 4312 1 68Y 546 5)
ASST1 STRUTTURA | 2 |Benis TOTALE AMBITO  [TOTALE AMS(TO 2 435 651 A26 234 55
ASSTH STRUTTURA 1 2 Serda 10 CARDIOL OGIA 247 22 214 T4D.0
ATTIWITA O
DAGHOSTICA
ASST1 STRUTTURA 1 2 5 enun w0 FER MRAALN 0.4 211 458,00
ASST1 STRUTTURA 1 4 Jirtns il v TOTALE AMBITO . [TOTALE AMBITO 1987007 1261 311
PROUANERILAT 5
0 ATTIVITA
ASST1 STRUTTURA 1 3 |Arrn st d e 0 CLACA 19 878,07 1 261 311 63
TOTALE OTRE TOTALE
ASST1 STRAUTTURA 7 STRUTTURA TOTALE STRUTTURA STRUTTURA STRUTTURA ¥ 050.61 613 84804
ASST STRUTTURA 2 4 (At iearad v TOTALE AMBITO  [TOTALE AMSITO 341 980,51 613 645,04
ASST1 STRUTTURA 2 3 JAmen o e o DAALII 1 850.51 513 545.04
TOTALE TOTALE TOTALE
ASST1 STRUTTLRA 3 STRUTTURA TOTALE STRISTTURA STRUTTURA STRUITURA 000 A5 81169
ASST1 STRUTTURA 3 9 Aroulnotelv TOTALE AMSITO  [TOTALE AMSITD 0.00 56781163
I i POLAMEILATG i
0 ATTIVITA
ASST1 STRUTTURA 3 3 Vs o ool e (- CUMCA 009 SET 811 &9
TOTALE TOTALE TOTALE
ASST1 STRUTTURA 4 STRUTTURA TOTALE STRUTTURA STRUTIURA STRUTTURA 000 1355 236 9
ASST1 BTRUTTURA 4 1 epart) TOTALE AMBITO  |TOTALE AMBITD 0.00 1358 235 1€
TOTALE TOTALE TOTAE
ASST1 STRUTTURA § STRUTTURA TOTALE STRUTTURA STRUTTURA STRUTTURA MW IE0ITLN| I 92 45 W
ASST1 STRUTTURA £ 2 Seren TOTALE AMBITO  |[TOTALE AMEBITO 10 129 2720 &
UTURAS 2 Sensay 16
ASST1 STRUTTURA § 2 Serdz (] 53 296 06 8 988 250 55|
ASSTY STUUTIURA 4 3 Serun o T A8 022 48 20 /94 24011
AJATOMIA T
ISTOLOGA,
AS5T1 STHUTTURA & 2 5 eresy Iy PATOLOGICA 341 943 00 3AM 91 47
EHODGREID, D
ASST1 STRUTTURA 3 2 Beres (3 A 1T 364 65 £ 235 845 &)
a =211 1 L i - 2 e &
NUCLEARE
|SENZA POST)
ASS5T1 STRUTTURA § 2 Serdzi 10 LETTOY 41 37408 2831 A2
NEURDRADOLOG
ASST1 STRUTTURA £ 2 Seran 13 n 27 548 08 4211 37 &)
FRONTO
ASST1 STRUTTURA § 2 Seua) 51 SOCCORSD 274 650.66 4 957 176 65|
RECUPERD £
ABR TADCHE
ASST1 STRUTTURA § 2 Serd 56 FUNDORALE Har 552 07865
GASTADENTERD|
OGIA ED
ENOOSCOMA
ASST1 STAUTTURA § 2 Senda) L DS TTVA 1 983 850 1) 418 28D )
ASSTY ETRUTTURA § 3 Jurtataard TOTALE AMSITO  [TOTALE AMBITO 2546212 01 28 866 377 1))
TOLANERILAT O
O ATTIVITA
ASST1 ETRUTTURA § t Arrtutao el w0 CLUMCA 552 136 &) 10 385 546 93
ASST1 STRUTTURA § a Ambulearae g DAALISI | 080 552. 2 G 719,220 67,
ONCOLOGW
(SENZA POST)
AS5T1 STHUTTURA § a |Amon earale 14 LETTOL 50 626 3 464 950 50|
ASS5T1 STRUTTLRA § 4 Jarrensleatade (L) CENTRO PRELIEV $6 290 94 s
ASST1 STRUTTURA § 1 JAIT O e o ALLERGOLOGA 34 &0 1 352 854 74!
NEUROFSIOPATO!
ASSTY STRUTTURA & a i 12 LOGIA 25 rib 63 430 584 04
TERARA DEL
DOLORE (SENZA
ASSTY STRUTTLRA £ 4 Vs ttarale 18 POST: LETTOY 11,445 53 Bl 251 6
ATTIVITA O
VEDICINA
ASST1 STRUTTLRA £ 3 Jrtuismarale o RAOIOTERAIMAA 23526738 & 9RT 087 07
ASST1 STRUTTURA § 1 JRepan) TOTALE AMASITO  [TOTALE AMBITO 16 255 193 65 162 960 514 31
CAADRCHRURG
ASS5T1 STAUTIURA & 1 |Hepan: or A 27450200 10 354 N3 01
CARDIOLOGALT
ASST1 ETRUTTURA £ 1 e (] CEMODRAMICA 4 739 e T2 281523374
OefaRiEA
ASST1 STRUTTURA § 1 R epant 1] GEMERALE 253 029 12 726852709
CHRLURGA
ASST1 ETRUTTURA § 1 [lepart 14 VASCOLARE 1056 032 83 2911 831 19
[EDGhs
ASST1 STAUTTURA § 1 RAepan 25 GEMNERALE 280 £25 91 16.096 £12.73
NEUROCHRURG!
ASST1 STAUTTURA & 1 Hoparnt: 0 A 689 W4 (0 11111 P 92
ASST1 STRUTTURA § 1 Aepan . OCUUSTCA .654 53 577 343 04
a1l & £ RTOPESE & iy AL
AS5T1 STRUTTURA § 1 Segan TRAUMATOL DGA 2 543 655, 06 T O3 260 54
OSTETRICIA €
ASST1 STRUTTURA 3 1 Heart 7 GHECOLOGA 123534 19 T 275 880. 76
ASST1 l.',mmﬂm 5 1 Repany 43 UROLOGIA 10 74625 3 908 L34
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Glt2NA RSIEA AYRAOFIG2NA &2y2 O ABRNEWI INBA leteahe t 23\

seguenteil colore evidenzia lo scostamento in positivo e negativg%rispetto alla media regionale:

u

cC: . C

verde => inferiore alla mediX%

giallo => + X% rispetto la media

rosso => superiore alla media +X%

grigio chiaro => valore fuori soghd% (piu performanyi
grigio scuro => valore fuori soglia +Z2% (meno performanti

in cui la sogliX e attualmente il 10%, ma potrebbessere modificata in seguito e fornita con comunicazioni
4dz00SaaArA@gsSs S S az23tAS Y S % az2y2 ARSYUGATAOFGS |
servono ad individuare gli outlier che sono esclusi solo dal calcolo della mediaategid ciascun indicatore,

Y I

y2y RIf OFLfO2f2 RSEf{QAYRAOIG2NB RS3ItA SyidArao Df 7

ogni livello di aggregazione (Reparto, Presidio, Ente).

Sempre applicando la medesima metodologia sopra spedif G aA Llz5 FylFfAT T FNB A
Rispetto ad un singolo Ambito.
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