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Prefazione  

bŜƭƭΩŀƴƴƻ нлмс ŝ ǎǘŀǘƻ ŎƻƴŦŜǊƳŀǘƻ ƭΩƛƴǘŜǊŜǎǎŜ Řŀ ǇŀǊǘŜ ŘŜƛ ŘŜŎƛǎƻǊƛ ǇƻƭƛǘƛŎƛ ǇŜǊ ƛƭ ǎŜǘǘƻǊŜ ŘŜƛ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƛ ƳŜŘƛŎƛ Ŝ 

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 salute - sulla base 

delle norme di settore - in collaborazione con gli operatori economici (Sistema Banca Dati e Repertorio dei 

dispositivi medici e Classificazione dei Dispositivi medici -CND-) presentano peculiarità 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 medico diagnostici in vitro tale banca dati dovrà 

ŜǎǎŜǊŜ ƻǇŜǊŀǘƛǾŀ ƴŜƭ нлнлΣ ŀƭ ƳƻƳŜƴǘƻ ŘŜƭƭΩŀǇǇƭƛŎŀȊƛƻƴŜ ŘŜƛ ƴǳƻǾƛ ǊŜƎƻƭŀƳŜƴǘƛΦ Lƴ ǇŀǊǘƛŎƻƭŀǊŜΣ ƛƴƻƭǘǊŜΣ ƭŀ /b5Σ 

ǇŜǊ ƭŜ ǎǳŜ ŎŀǊŀǘǘŜǊƛǎǘƛŎƘŜ Ŝ ƎǊŀȊƛŜ ŀƭƭΩŜǎǇŜǊƛŜƴȊŀ ƳŀǘǳǊŀǘŀ ƴŜƭƭŀ ǎǳŀ ŜƭŀōƻǊŀȊƛƻƴŜ Ŝ ƎŜǎǘƛƻƴŜΣ ǇƻǘǊŜōōŜ 

rŀǇǇǊŜǎŜƴǘŀǊŜ ǳƴ ƳƻŘŜƭƭƻ Řƛ ƴƻƳŜƴŎƭŀǘǳǊŀ ŀƭƭŀ ǉǳŀƭŜ ƭΩ9ǳǊƻǇŀ ƎǳŀǊŘŀ Ŏƻƴ ƛƴǘŜǊŜǎǎŜ ŀƛ Ŧƛƴƛ ŘŜƭƭΩƛƳǇƭŜƳŜƴǘŀȊƛƻƴŜ 

del complessa struttura della nuova banca dati europea sopra citata. 

Sono inoltre proseguiti i lavori di raffinamento della Classificazione Nazionale dei dispositivi medici (CND), 

confluiti nella revisione della CND contenuta nel decreto ministeriale 8 giugno 2016, che consentono di dare una 

lettura sempre più articolata e precisa dei consumi dei dispositivi medici acquistati dalle strutture pubbliche del 

Servizio Sanitario Nazionale, avviando dove necessario verifiche puntuali. 

[ΩŀǘǘŜƴȊƛƻƴŜ Ǉƻǎǘŀ Řŀƭ DƻǾŜǊƴƻ ŀƛ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƛ ƳŜŘƛŎƛ ǊƛŎƻƴƻǎŎŜ ŀƭ aƛƴƛǎǘŜǊƻ ŘŜƭƭŀ ǎŀƭǳǘŜ Ŝ ŀƭƭŜ wŜƎƛƻƴƛ ƛƭ 

raggiungimento di risultati importanti, frutto di una attività sinergica tra le parti, sul miglioramento della 

ǉǳŀƭƛǘŁ ŘŜƛ Řŀǘƛ Ŝ ǎǳƭ ƭƻǊƻ ŎƻǊǊŜǘǘƻ ǳǘƛƭƛȊȊƻΣ ŎƘŜ ŎƻƴǘǊŀŘŘƛǎǘƛƴƎǳŜ ƭΩŀǘǘƛǾƛǘŁ ǇƻǊǘŀǘŀ ŀǾŀƴǘƛ ƻǊƳŀƛ Řŀ ǳƴ ŘŜŎŜƴƴƛƻΦ 

[ŀ ǇǊŜǎŜƴǘŜ ŜŘƛȊƛƻƴŜ ŘŜƭ wŀǇǇƻǊǘƻ ǾǳƻƭŜ ǎƻǘǘƻƭƛƴŜŀǊŜ ǉǳŜǎǘŀ ǾƛǎƛƻƴŜ ƛƴǘŜƎǊŀǘŀ ŘŜƭƭΩŀȊƛƻƴŜ Řƛ Ŏƻƴtinuo 

ƳƛƎƭƛƻǊŀƳŜƴǘƻ ǎǾƻƭǘŀ Řŀ ǘǳǘǘƛ Ǝƭƛ ŀǘǘƻǊƛ ŎƻƛƴǾƻƭǘƛΣ ŎƘŜ ǎƛ ƳŀƴƛŦŜǎǘŀ ƴŜƭƭΩŀƎƎƛƻǊƴŀƳŜƴǘƻ ŘŜƭƭŀ /b5Σ 

ƴŜƭƭΩŀƎƎƛƻǊƴŀƳŜƴǘƻ Ŏƻƴǘƛƴǳƻ ŘŜƭ ǎƛǎǘŜƳŀ .ŀƴŎŀ 5ŀǘƛκwŜǇŜǊǘƻǊƛƻ ŘŜƛ 5aΣ ƴŜƭƭΩŀŘŜǎƛƻƴŜ ǎŜƳǇǊŜ ǇƛǴ ŀǾŀƴȊŀǘŀ ŀƭ 

Ŧƭǳǎǎƻ /ƻƴǎǳƳƛ Ŝ ƴŜƭƭΩǳǘƛƭƛȊȊƻ ŘŜƭ ǎƛǎǘŜƳŀ Ři classificazione come strumento cardine nel processo di aggregazione 

del fabbisogno a fini di gara. 

/ƻƳŜ Řƛ ŎƻƴǎǳŜǘƻΣ ŀƭ wŀǇǇƻǊǘƻ ŝ ŀƭƭŜƎŀǘŀ ǳƴΩ!ǇǇŜƴŘƛŎŜ Ŏƻƴ ƛ Řŀǘƛ Řƛ ŘŜǘǘŀƎƭƛƻ ŘŜƭƭŀ ǎǇŜǎŀ ǊƛƭŜǾŀǘŀ Řŀƭ Cƭǳǎǎƻ 

/ƻƴǎǳƳƛ Ŏƻƴ ƭΩƛƴŦƻǊƳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƻ Ŝ ŘŜƭƭΩ!ȊƛŜƴŘŀ ǎŀƴƛǘŀǊƛŀ ŀŎǉǳƛǊŜƴǘŜΣ ŀƭ ŦƛƴŜ Řƛ ŎƻƴǎŜƴǘƛǊŜΣ ŀ ŎƘƛǳƴǉǳŜ 

sia interessato, analisi e valutazioni ulteriori rispetto a quelle riportate nel Rapporto stesso. 

{ƛ ƻŦŦǊŜ ƭŀ ƭŜǘǘǳǊŀ ŘŜƭ wŀǇǇƻǊǘƻ нлмс Ŏƻƴ ƭΩŀǳǎǇƛŎƛƻ ŎƘŜ ƭΩŜƴƻǊƳŜ ǇŀǘǊƛƳƻƴƛƻ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛǾƻ messo a disposizione di 

tutti gli utilizzatori venga utilizzato per ulteriori analisi e valutazioni rispetto a quelle presentate nel Rapporto. 

 

Roma, 18 dicembre 2017         

Marcella Marletta 

Giuseppe Viggiano  
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0 Executive Summary  
 

Lƭ άwŀǇǇƻǊǘƻ ǎǳƭƭŀ ǎǇŜǎŀ rilevata dalle strutture sanitarie pubbliche del Servizio Sanitario Nazionale per 

ƭΩŀŎǉǳƛǎǘƻ Řƛ ŘƛǎǇƻǎitivi medici ς anno 2016έΣ Ǝƛǳƴǘƻ ŀƭƭŀ ǎǳŀ quinta edizione, consente di far il punto 

sulla completezza e profondità del patrimonio informativo disponibile in 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 il Flusso informativo per il monitoraggio dei consumi) e della spesa sostenuta.  

 

vǳŜǎǘƻ wŀǇǇƻǊǘƻ ǎƛ ŀǊǘƛŎƻƭŀ ƴŜƭƭŜ ǎŜƎǳŜƴǘƛ ǎŜȊƛƻƴƛΥ άCƻƴǘŜ ŘŜƛ Řŀǘƛ Ŝ ƳŜǘƻŘƛέ όsezione 2ύΣ ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ 

della  quale vengono accuratamente descritti i dati utilizzati, quali il sistema Banca Dati/Repertorio dei 

dispostivi medici, i dati rilevati attraverso il flusso informativo per il monitoraggio dei consumi e dei 

contratti e i dati relativi ai modelli di Conto EŎƻƴƻƳƛŎƻΤ ά{ǇŜǎŀ ǊƛƭŜǾŀǘŀ ǇŜǊ ƛ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƛ ƳŜŘƛŎƛέ 

(sezione 3 in cui si riportano gli aggregati di spesa, distinti per categorie CND a maggiore impatto e per 

le diverse aziende sanitarie), anticipando anche alcune analisi del flusso contratti; ά[Ŝ ŜǎǇŜǊƛŜnze 

ǊŜƎƛƻƴŀƭƛέ όǎŜȊƛƻƴŜ 4) in cui vengono raccontate dalle regioni stesse alcune significative esperienze 

circa le azioni messe in campo in merito ŀƭƭΩǳǘƛƭƛȊȊƻ dei dati al proprio interno relative al controllo della 

ǎǇŜǎŀ ǇŜǊ ƭΩŀŎǉǳƛǎǘƻ Řƛ ŘƛǎǇƻǎǘƛǾƛ ƳŜŘƛŎƛ Ŝ ŀƭƭΩŀǇǇǊƻǇǊƛŀǘŜȊȊŀ ŘΩuso degli stessi. A differenza delle 

passate edizioni, il dettaglio ŘŜƭƭΩŀǘǘƛǾƛǘŁ ǎǾƻƭǘŀ ǇŜǊ ƭΩŀƎƎƛƻǊƴŀƳŜƴǘƻ ŘŜƭƭŀ ŎƭŀǎǎƛŦƛŎŀȊƛƻƴŜ /b5 ŝ 

riportato  in Allegato 1. Infine, come per le precedenti edizioni, sono disponibili in Appendice i dati di 

spesa di dettaglio per Azienda sanitaria e numero di Repertorio/Banca dati, per consentire ulteriori 

analisi sulle modalità di gestione, governo ed impiego dei dispositivi medici e del loro impatto 

economico. 
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1 Introduzione  
 

[ΩƛƴƴƻǾŀȊƛƻƴŜ ǘŜŎƴƻƭƻƎƛŎŀ ƛƴ ǎŀƴƛǘŁ Ƙŀ ŎƻƴǘǊƛōǳƛǘƻ ŀƭƭŀ ǇƻǎǎƛōƛƭƛǘŁ Řƛ ǇǊŜǾŜƴƛǊŜΣ ŘƛŀƎƴƻǎǘƛŎŀǊŜ Ŝ ŎǳǊŀǊŜ 
un numero crescente di patologie, riducendo la mortalità e migliorando la qualità di vita dei pazienti. 
Al tempƻ ǎǘŜǎǎƻΣ ƭΩƛƴƴƻǾŀȊƛƻƴŜ ǘŜŎƴƻƭƻƎƛŎŀ ŝ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǘŀ ǳƴƻ ŘŜƛ driver ǇǊƛƴŎƛǇŀƭƛ ŘŜƭƭΩƛƴŎǊŜƳŜƴǘƻ 
della spesa sanitaria, insieme ai trend ŘŜƳƻƎǊŀŦƛŎƛ ƛƴ ŎƻǊǎƻΦ [ΩŀǳƳŜƴǘƻ Ŝ ƭΩƛƴǾŜŎŎƘƛŀƳŜƴǘƻ ŘŜƭƭŀ 
ǇƻǇƻƭŀȊƛƻƴŜ ǎƻƴƻ ŀƭƭΩƻǊƛƎƛƴŜ Řƛ ŦŀōōƛǎƻƎƴƛ Řƛ ǎŀƭǳǘŜ ǎŜƳǇǊŜ ŎǊŜǎŎŜƴti, a fronte dei quali le risorse 
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 a 
ǳƴΩŀǘǘŜƴȊƛƻƴŜ ŎǊŜǎŎŜƴǘŜ ǎǳƛ Ŏƻǎǘƛ Ŝ ǎǳƭƭΩŀƭƭƻŎŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŜ ǊƛǎƻǊǎŜ ǇǳōōƭƛŎƘŜ ǘǊŀ ƭŜ ǘŜŎƴƻƭƻƎƛŜ ǎŀƴƛǘŀǊƛŜΦ  
 
Rispetto al settore farmaceutico, il mercato dei dispositivi ha delle specificità di rilievo che lo rendono 
più difficile da regolare e con maggiore necessità di efficaci azioni di governo. In particolare, tali 
ǎǇŜŎƛŦƛŎƛǘŁ ǊƛƎǳŀǊŘŀƴƻ ƭΩŜǘŜǊƻƎŜƴŜƛǘŁ ŘŜƛ ǇǊƻŘƻǘǘƛΣ ƭŀ ǊŀǇƛŘŀ ƻōǎƻƭŜǎŎŜƴȊŀΣ ƛ ƭƛǾŜƭƭƛ Řƛ ŎƻƳǇƭŜǎǎƛǘŁ 
tecnologica altamente differenziati e la variabilità degli impieghi clinici, spesso strettamente correlata 
aƴŎƘŜ ŀƭƭΩŀōƛƭƛǘŁ Ŝ ŀƭƭΩŜǎǇŜǊƛŜƴȊŀ ŘŜƎƭƛ ǳǘƛƭƛȊȊŀǘƻǊƛΦ [Ŝ ƳŀƴƻǾǊŜ Řƛ spending review hanno introdotto un 
ǘŜǘǘƻ ǇŜǊ ƭΩŀŎǉǳƛǎǘƻ ŘŜƛ 5a ŎƘŜ, per il 2016, è stato confermato al 4,4% della spesa sanitaria pubblica 
totale.  
 
Come fisiologica conseguenza dello scenario attuale e delle prospettive future, è 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 singolo centro di responsabilità aziendale, così come 
avviene comunemente per i farmaci. Il tetto per i dispositivi medici non dovrebbe essere assegnato 
tra le aziende dei servizi sanitari regionali in maniera indiscriminata, ma correlato ai contesti specifici, 
considerando sempre le variabilità inter-aziendali anche significative. Questo può favorire processi di 
benchmarking che possono svolgersi spontaneamente e volontariamente tra aziende, oppure essere 
coordinati dalle singole Regioni. Ovviamente le analisi comparative possono anche consolidarsi a 
livello inter-regionale. Tale scambio di conoscenze può favorire processi di apprendimento, proprio 
attraverso il confronto comparativo tra diversi soggetti istituzionali. 
 
Lƴ ǉǳŜǎǘΩƻǘǘƛŎŀΣ ƛƭ aƛƴƛǎǘŜǊƻ ŘŜƭƭŀ {ŀƭǳǘŜ ritiene di fondamentale importanza diffondere in modo 
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 replica in diversi 
ŎƻƴǘŜǎǘƛΦ LƴƻƭǘǊŜΣ ƭΩƛƴŘƛǾƛŘǳŀȊƛƻƴŜ Řƛ ƛƴŘƛŎŀǘƻǊƛ ǎǘŀƴŘŀǊŘƛȊȊŀǘƛ ŀ ƭƛǾŜƭƭƻ ƴŀȊƛƻƴŀƭŜ ǇǳƼ ŦƻǊƴƛǊŜ 
informazioni confrontabili, anche utili per la misurazione delle performance aziendali. Si evidenzia che 
gli indicatori proposti nella presente relazƛƻƴŜΣ ŀǊǊƛŎŎƘƛǘƛ ŘŜƭƭŀ ǾŀǊƛŀōƛƭŜ άǘŜƳǇƻέΣ in quanto misurabili 
possono consentire la pianificazione e la programmazione delle attività aziendali , nonché 
ƭΩƻǎǎŜǊǾŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭΩŜǾŜƴǘǳŀƭŜ ǎŎƻǎǘŀƳŜƴǘƻ ǘǊŀ ƻōƛŜǘǘƛǾƛ ǇǊŜŦƛǎǎŀǘƛ Ŝ Ǌƛǎǳƭǘŀǘƛ ǊŜƎƛǎǘǊŀǘƛ ŀƭ ŦƛƴŜ Řƛ 
intraprendere tempestive azioni correttive. 

 

Lo scenario di riferimento 

Il mercato dei dispositivi medici raggruppa una molteplicità di prodotti. Fino a non molto tempo 
addietro era solo possibile, in modo approssimativo, far riferimento al numero di dispositivi medici 
ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭƛ ǇŜǊ ƭΩǳǘƛƭƛȊȊƻ ǎǳƭ ǘŜǊǊƛǘƻǊƛƻ ƴŀȊƛƻƴŀƭŜΦ hƎƎƛ, le informazioni disponibili nella banca 
dati/repertorio italiana ci consentono di affermare che questo numero ammonta a diverse centinaia 
di migliaia di dispositivi medici, conoscendone le caratteristiche: dai più tradizionali con un basso 
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livello di innovazione tecnologica, ad esempio i cerotti, fino ai dispositivi altamente innovativi, come i 
dispositivi impiantabili muniti di sorgente di energia.  
 
Il settore dei dispositivi medici, peraltro, non è unico ma copre settori e mercati molto eterogenei. Se, 
ƛƴŦŀǘǘƛΣ ǳƴ ǎŜǘǘƻǊŜ ǎƛ ŘŜŦƛƴƛǎŎŜ ŎƻƳŜ ƭΩƛƴǎƛŜƳŜ Řƛ ƛƳǇǊŜǎŜ ŎƘŜ ǇǊƻŘǳŎƻƴƻ ōŜƴƛ ǎƛƳƛƭƛ Ŝ ƻǇŜǊŀƴƻ ƴŜƎƭƛ 
stessi mercati, quello dei dispositivi medici è in realtà composto da imprese diverse che producono 
prodotti diversi per rispondere a bisogni diversi.  
 
Gli analisti stimano che il settore dei DM, a livello mondiale, crescerà ad un tasso di crescita annuale 
composto (CAGR) del 5,1% tra il 2016 ed il 2022, raggiungendo nel 2022 un fatturato complessivo di 
circa 522 miliardi di dollari (EvaluateMedTech, 2017). 
 
Dƭƛ {ǘŀǘƛ ¦ƴƛǘƛ ŘΩ!ƳŜǊƛŎŀ ǎƻƴƻ ƭŜŀŘŜǊ ƳƻƴŘƛŀƭŜ ƴŜƭƭŀ ǇǊƻŘǳȊƛƻƴŜ Ŝ ƴŜƭ ŎƻƴǎǳƳƻ Řƛ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƛΦ bŜƭ 
2013, il mercato statunitense era equivalente a più di 125 miliardi di dollari (Espicom, 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 mondiale, ǎŜƎǳƛǘƻ ŘŀƭƭΩ9ǳǊƻǇŀ ŎƘŜ ŘŜǘƛŜƴŜ ƛƭ нф҈Σ Řŀƭ DƛŀǇǇƻƴŜ Ŏƻƴ 
ƭΩу҈Σ Řŀƭƭŀ /ƛƴŀ όс҈ύΣ Řŀ /ŀƴŀŘŀ Ŝ .ǊŀǎƛƭŜ όн҈ ŎƛŀǎŎǳƴƻύΣ wǳǎǎƛŀ όм҈ύ Ŝ Řŀƭ ǊŜǎǘƻ ŘŜƭ ƳƻƴŘƻ Ŏƻƴ ŎƛǊŎŀ 
ƭΩмм҈ όaŜŘ¢ŜŎƘ 9ǳǊƻǇŜΣ нлмсύΦ  
 
In Europa, il mercato dei dispositivi medici genera un fatturato Řƛ ŎƛǊŎŀ ммл ƳƛƭƛŀǊŘƛ Řƛ ŜǳǊƻ ƭΩŀƴƴƻ Ŝ 
impiega oltre 650.000 persone (MedTech Europe, 2016). Il 73% del fatturato totale in Europa è 
ƎŜƴŜǊŀǘƻ ƛƴ DŜǊƳŀƴƛŀΣ CǊŀƴŎƛŀΣ DǊŀƴ .ǊŜǘŀƎƴŀΣ Lǘŀƭƛŀ Ŝ {ǇŀƎƴŀΦ Lƴ 9ǳǊƻǇŀΣ ƭΩƛƴŘǳǎǘǊƛŀ ŘŜƛ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƛ 
medici si compone di circa 26.000 imprese, il 95% delle quali sono piccole e medie imprese, e 
principalmente piccole e micro imprese. La stessa compagine è ravvisabile nel mercato statunitense, 
dove il 67% delle imprese ha meno di 20 dipendenti (Advamed, 2004). 
 
In Italia, il settore dei dispositivi medici è caratterizzato da un alto livello di innovazione e mostra, 
ǊƛǎǇŜǘǘƻ ŀƭƭΩŜŎƻƴƻƳƛŀ ƴŜƭ suo complesso, un forte dinamismo. Nel 2012 il numero di società 
produttrici, distributrici o integrate verticalmente di dispositivi medici attive in Italia e presenti nella 
banca dati AIDA era pari a pari a 4.940, evidenziando un incremento del 200% rispetto al 1994 
(Armeni et al., 2014)1,2 . Complessivamente le imprese di dispositivi medici impiegavano 41.931 
lavoratori, con un incremento medio 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, la letteratura al riguardo è 
alquanto limitata. I 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, con impegno e continuità in questo ambito attraverso la collaborazione con 

                                                           
1
 [ΩŀƎƎƛƻǊƴŀƳŜƴǘƻ ŘŜƭƭΩŀƴŀƭƛǎƛ ŘŜƭƭŜ ŀȊƛŜƴŘŜ produttrici, distributrici o integrate verticalmente di dispositivi medici attive in 

Italia presenti nella banca dati AIDA è attualmente in corso e sarà pubblicato nel Rapporto sulla spesa rilevata dalle 

strutture sanitarie pubbliche del SSN 2017.  

2
 [ΩƻǎǎŜǊǾŀǘƻǊƛƻ άtroduzione, ricerca e innovazione nel settore dei dispositivi medici in Italiaέ di Assobiomedica ha censito, 

nel 2016, 4.480 società di capitali attive nel settore dei DM nel 2014, che danno occupazione a oltre 68.000 dipendenti, 

producendo un fatturato medio pari a 5,4 milioni di euro. 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 occupano prevalentemente di variabili strutturali (numerosità, 
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 derivanti dai flussi di consumo dei 
ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƛ ƳŜŘƛŎƛΣ ǇƻǎǎƛŀƳƻ ŘƛǎǇƻǊǊŜ Řƛ ǳƴ ƴƻǘŜǾƻƭŜ ōŀƎŀƎƭƛƻ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛǾƻΣ ǎƛŀ Řŀƭ ƭŀǘƻ ŘŜƭƭΩƻŦŦŜǊǘŀ 
(composizione del mercato, strategie di settore, politiche di investimento e vendita, etc.) sia dal lato 
della domanda, e ciò rappresenta una esperienza senza eguali anche nel panorama europeo.  
 
EUDAMED, la banca dati europea sui dispositivi medici, istituita per rafforzare le operazioni di 
sorveglianza del mercato e aumentare la trasparenza del settore, rappresenta una sede obbligatoria 
per lo scambio di informazioni tra gli Stati membri e la Commissione Europea prevedendo, a partire 
da maggio 2011, l'alimentazione delle informazioni della banca dati europea da parte degli stessi Stati 
membri. Tuttavia, ancora oggi, le attività di alimentazione sono in corso di completamento, anche se 
ƭΩLǘŀƭƛŀ ŎƻƴǘǊƛōǳƛǎŎŜ ƛƴ ƳƻŘƻ ŎƻƴǘƛƴǳŀǘƛǾƻ Ŝ ǎƛǎǘŜƳŀǘƛŎƻΣ ŀǾŜƴŘƻ ŎƻƳǇƛǳǘƻ ŘŜƭƭŜ ǎŎŜƭǘŜ Ŝ ŘŜƎƭƛ 
investimenti al fine di perseguire quanto richiesto dalla Commissione Europea. Inoltre, come si 
diceva, oƎƎƛ ŝ ƭΩǳƴƛŎƻ ǇŀŜǎŜ ŎƘŜ ŘƛǎǇƻƴŜ Řƛ Řŀǘƛ Řƛ ŎƻƴǎǳƳƻ ǎǳƛ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƛ ƳŜŘƛŎƛ ŀ ƭƛǾŜƭƭƻ Řƛ ǎƛƴƎƻƭŀ 
azienda sanitaria pubblica con un grado di dettaglio unico a livello internazionale.  
 
tŜǊ ǊŀƎƎƛǳƴƎŜǊŜ ǉǳŜǎǘƛ ƻōƛŜǘǘƛǾƛΣ ƭΩLǘŀƭƛŀ Ƙŀ ŀǾǾƛŀǘƻΣ ǎƛƴ Řŀƭ нллтΣ ǳƴŀ importante attività di 
ŎƻƴŘƛǾƛǎƛƻƴŜ ŘŜƭƭŜ ƛƴŦƻǊƳŀȊƛƻƴƛ Ŝ ŘŜƛ Řŀǘƛ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩƛǎǘƛǘǳȊƛƻƴŜ Řƛ ǳƴΩŀƴŀƎǊŀŦŜ Řƛ ǊƛŦŜǊƛƳŜƴǘƻ 
costituita dal sistema Banca dati e Repertorio dei dispositivi medici. 
 
[ΩǳǘƛƭƛȊȊƻ ŘŜƭ ƴǳƳŜǊƻ Řƛ ƛǎŎǊƛȊƛƻƴŜΣ ǊƛƭŀǎŎƛŀǘƻ ŘŀƭƭΩǳƴƛŎŀ ŀƴŀƎǊŀŦŜ Řƛ ǊƛŦŜǊƛƳŜƴǘƻΣ ŀƭƭΩƛƴǘŜǊƴƻ ŘŜƛ ǎƛǎǘŜƳƛ 
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 è demandato il 
ŎƻƳǇƛǘƻ ŘŜƭƭΩŀƎƎƛƻǊƴŀƳŜƴǘƻ Ŏƻƴǘƛƴǳƻ ŘŜƛ Řŀǘƛ ǊŜƭŀǘƛǾƛ ŀƛ ǇǊƻǇǊƛ ǇǊƻŘƻǘǘƛΦ  
 
! ǉǳŜǎǘƻ ǇǊƻǇƻǎƛǘƻΣ ŝ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘŜ ǎƻǘǘƻƭƛƴŜŀǊŜ ŎƘŜ ƴƻǘŜǾƻƭŜ ŝ ǎǘŀǘƻ ƭΩƛƳǇŜƎƴƻ ŘŜƭƭŜ ǇŀǊti coinvolte per 
coniugare le esigenze, sul piano giuridico e commerciale, delle Aziende di settore con gli aspetti 
ǇǊŜǘǘŀƳŜƴǘŜ ǊŜƎƻƭŀǘƻǊƛ ŘŜƛ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƛ ƳŜŘƛŎƛΦ ! ǘǳǘǘΩƻƎƎƛΣ ƭŀ ƎŜǎǘƛƻƴŜ ŘŜƭƭΩŀƎƎƛƻǊƴŀƳŜƴǘƻ ŘŜƛ Řŀǘƛ ƎƛŁ 
presenti nel sistema Banca dati e ReǇŜǊǘƻǊƛƻ ŘŜƛ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƛ ƳŜŘƛŎƛ ǊŀǇǇǊŜǎŜƴǘŀ ǳƴΩŀǘǘƛǾƛǘŁ ŎƻƳǇƭŜǎǎŀ 
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 dispositivi presenti nel sistema Banca dati e Repertorio dei dispositivi 
medici ha sicuramente agevolato la condivisione delle informazioni, utile per assicurare la possibilità 
di un controllo accurato mirato anche ad un continuo monitoraggio/validazione dei dati immessi.  
 
/ƻƳŜ ƎƛŁ ŘŜǘǘƻΣ ƭŀ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭƛǘŁ Řƛ ǳƴΩŀƴŀƎǊŀŦŜ Řƛ ǊƛŦŜǊƛƳŜƴǘƻ ƛƴ ǳƴ ŎƻƴǘŜǎǘƻ ŎƻǎƜ ŀǊǘƛŎƻƭŀǘƻ Ŝ 
ŎƻƳǇƭŜǎǎƻΣ Ƙŀ ŎƻƴǎŜƴǘƛǘƻ Řƛ ŀǾǾƛŀǊŜ ƭΩŀǘǘƛǾƛǘŁ Řƛ ƳƻƴƛǘƻǊŀƎƎƛƻ ǎǳƛ ŎƻƴǎǳƳƛ ŘŜƛ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƛ ƛƴ ƳƻŘƻ 
sistematico ed il più possibile standardizzato, passando da analisi su categorie specifiche di prodotti 
ad una visione di sistema, organica e capillare, dei dispositivi medici acquistati dal Servizio Sanitario 
Nazionale.  



Rapporto sulla spesa rilevata dalle strutture sanitarie pubbliche del SSN 
ǇŜǊ ƭΩŀŎǉǳƛǎǘƻ Řƛ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƛ ƳŜŘƛŎƛ 

Anno 2016 
 

 Pag. 11 
 

2 SEZIONE - Fonte dei dati e metodi   

La governance del settore dei dispositivi medici trova 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 

Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (CND) che raggruppa i dispositivi medici in un livello 

classificatorio omogeneo. 

2.1 Il Sistema Banca Dati e Repertorio  dei dispositivi medici   
 

Lƭ ƎƻǾŜǊƴƻ ŘŜƭ {ŜǊǾƛȊƛƻ {ŀƴƛǘŀǊƛƻ bŀȊƛƻƴŀƭŜ ό{{bύΣ ƴŜƭƭΩƻǘǘƛŎŀ ŘŜƭ ƳƛƎƭƛƻǊŀƳŜƴǘƻ ŘŜƭƭŀ ǉǳŀƭƛǘŁ ŘŜƭƭΩŀǎǎƛǎǘŜƴȊŀ 

sanitaria e, sƻǇǊŀǘǘǳǘǘƻΣ ŀƛ Ŧƛƴƛ ŘŜƭƭŀ ǎƛŎǳǊŜȊȊŀ Ŝ ŘŜƭƭΩŀǇǇǊƻǇǊƛŀǘŜȊȊŀ ŘΩǳǎƻ ŘŜƛ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƛ medici, non può 

ǇǊŜǎŎƛƴŘŜǊŜ Řŀƭƭŀ ŎƻƴƻǎŎŜƴȊŀ ŘŜƭƭΩƛƳǇŀǘǘƻ ŎƭƛƴƛŎƻΣ ǘŜŎƴƛŎƻ ŜŘ ŜŎƻƴƻƳƛŎƻ ŘŜƭƭΩǳǎƻ ŘŜƛ dispositivi medici e più in 

generale delle tecnologie.  

 

Il sistema Banca Dati e Repertorio (BD/RDM) dei dispositivi medici consente di raccogliere e rendere 

ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭŜ ŀƎƭƛ ƻǇŜǊŀǘƻǊƛ Ŝ ŀƭ ǇǳōōƭƛŎƻ ƭΩŀǊǘƛŎƻƭŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭΩƻŦŦŜǊǘŀ Řƛ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƛ ƳŜŘƛŎƛ ǎǳƭ ƳŜǊŎŀǘƻ ƛǘŀƭƛŀƴƻΦ Lƭ 

ruolo fondamentale che il sistema BD/RDM riveste, in quanto anagrafica nazionale, risulta evidente dalla 

numerosità degli attori che intervengono nella commercializzazione a vario titolo. I soggetti interessati sono, 

infatti, estremamente numerosi (20.296), eterogenei nella provenienza territoriale e nelle finalità 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 ) 

 

[ΩŀǊǘΦ мо ŘŜƭ 5ΦƭƎǎΦ псκфт ǊŀǇǇǊŜǎŜƴǘŀ ƛƭ ŦƻƴŘŀƳŜƴǘƻ ƭŜƎƛǎƭŀǘƛǾƻ che ha consentito la realizzazione del sistema 

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 medici nella Banca Dati 

via web rappresenta la modalità di comunicazione (notifica) dei dati riguardanti i dispositivi medici immessi sul 

ƳŜǊŎŀǘƻ ƛǘŀƭƛŀƴƻ Řŀ ǇŀǊǘŜ ŘŜƭ ŦŀōōǊƛŎŀƴǘŜκƳŀƴŘŀǘŀǊƛƻ ŀƭƭΩ!ǳǘƻǊƛǘŁ ŎƻƳǇŜǘŜƴǘŜ ƛǘŀƭƛŀƴŀ ŀƛ ǎŜƴǎƛ ŘŜƭ Ŏƛǘŀǘƻ 

articolo. Il Repertorio 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 Autorità ŎƻƳǇŜǘŜƴǘƛ ŘŜƎƭƛ ŀƭǘǊƛ {ǘŀǘƛ ƳŜƳōǊƛ ŘŜƭƭΩ¦ƴƛƻƴŜ 9ǳǊƻǇŜŀ ǾŜǊǎƻ ƭŀ 

modalità di acquisizione dei dati realizzata, consente di ritenere che il patrimonio informativo italiano sia 

assolutamente unico, soprattutto in termini di numerosità e qualità delle informazioni 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 varietà e della numerosità di informazioni censite al 

suo interno. Al 31 dicembre 2016 risultano registrati nel sistema BD/RDM 882.468 dispositivi medici, con un 

incremento rispetto alla stessa data del 2015 di oltre 110.000 unità, e 13.107 fabbricanti, con un incremento 

rispetto al 2015 di oltre 1.200 unità. 
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Figura 1 - άI dispositivi medici censiti nel sistema BD/RDM per Classe di rischioέ ǎƛǘǳŀȊƛƻƴŜ ŀƭ омΦмнΦнлм6 

 

Fonte: NSIS - Ministero della Salute ς Banca dati e repertorio dei dispositivi medici 

 

Figura 2 - ά[ŀ ŘƛǎǘǊƛōǳȊƛƻƴŜ ŘŜƛ ŦŀōōǊƛŎŀƴǘƛ ǊƛǎǇŜǘǘƻ ŀƭƭŀ NŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŀ ǎŜŘŜ ƭŜƎŀƭŜέ ǎƛǘǳŀȊƛƻƴŜ ŀƭ омΦмнΦнлм6 riferita a 13.107 soggetti 
giuridici 

 

Fonte: NSIS - Ministero della Salute ς Banca dati e repertorio dei dispositivi medici 

 

Classi di rischio 
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Figura 3 - ά¦9
3
 - [ŀ ŘƛǎǘǊƛōǳȊƛƻƴŜ ŘŜƛ ŦŀōōǊƛŎŀƴǘƛ ǊƛǎǇŜǘǘƻ ŀƭƭŀ bŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŀ ǎŜŘŜ ƭŜƎŀƭŜέ ǎƛǘǳŀȊƛƻƴŜ ŀƭ омΦмнΦнлм6 riferita a 7.987 

soggetti giuridici 

 

Fonte: NSIS - Ministero della Salute ς Banca dati e repertorio dei dispositivi medici 

Figura 4 - ά9ȄǘǊŀ ¦9 ς [ŀ ŘƛǎǘǊƛōǳȊƛƻƴŜ ŘŜƛ ŦŀōōǊƛŎŀƴǘƛ ǊƛǎǇŜǘǘƻ ŀƭƭŀ bŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŀ ǎŜŘŜ ƭŜƎŀƭŜέ ǎƛǘǳŀȊƛƻƴŜ ŀƭ омΦмнΦнлм6 riferita a 5.120 
soggetti giuridici 

 

Fonte: NSIS - Ministero della Salute ς Banca dati e repertorio dei dispositivi medici 

 

                                                           
3
 tŜǊ ¦9 ǎƛ ƛƴǘŜƴŘƻƴƻ ƭŜ ƴŀȊƛƻƴƛ ŘŜƭƭΩ¦ƴƛƻƴŜ Ŝ ŘŜƭƭƻ {ǇŀȊƛƻ 9ŎƻƴƻƳƛŎƻ Europeo (94/1/CE, CECA: Decisione del Consiglio e della 

Commissione del 13 dicembre 1993 relativa alla conclusione dell'accordo sullo Spazio economico europeo tra le Comunità europee, i 

loro Stati membri e la Repubblica d'Austria, la Repubblica di Finlandia, la Repubblica d'Islanda, il Principato del Liechtenstein, il Regno di 

Norvegia, il Regno di Svezia e la Confederazione elvetica). Nel 1995 Austria, Finlandia e Svezia hanno aderito all'Unione europea. 9Ω 

inoltre ricompresa anche la Turchia in base a specifici accordi 



Rapporto sulla spesa rilevata dalle strutture sanitarie pubbliche del SSN 
ǇŜǊ ƭΩŀŎǉǳƛǎǘƻ Řƛ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƛ ƳŜŘƛŎƛ 

Anno 2016 
 

 Pag. 14 
 

Lƴ ŀǎǎŜƴȊŀ Řƛ ǳƴ ǎƛǎǘŜƳŀ ǇǳƴǘǳŀƭŜ ŘΩƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀȊƛƻƴŜ ŘŜƛ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƛ ƳŜŘƛŎƛ ǎǳƭ ǇŀƴƻǊŀƳŀ ƛƴǘŜǊƴŀȊƛƻƴŀƭŜΣ 

ƭΩƛǎǘƛǘǳȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŀ .ŀƴŎŀ 5ŀǘƛ Ŝ ŘŜƭ wŜǇŜǊǘƻǊƛƻ ŘŜƛ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƛ ƳŜŘƛŎƛ Ƙŀ ǊŀǇǇǊŜǎŜƴǘŀǘƻ un passaggio 

ƛƴŘƛǎǇŜƴǎŀōƛƭŜ ǇŜǊ ƭŀ ŎƻƴƻǎŎŜƴȊŀ ŘŜƭ ƳŜǊŎŀǘƻ ƛǘŀƭƛŀƴƻΦ [ΩƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀȊƛƻƴŜ ŘŜƛ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƛ ƳŜŘƛŎƛ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƛƭ 

numero di repertorio assume valenza proprio in virtù della numerosità e complessità del mercato e abilita la 

consultazione delle informazioni registrate nel sistema Banca Dati e Repertorio. 

[ΩƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀȊƛƻƴŜ ŘƛǾŜƴǘŀ ǉǳƛƴŘƛ ŜƭŜƳŜƴǘƻ ƛƳǇƻǊǘŀƴǘŜ Ŏǳƛ ŦŀǊ ǊƛŦŜǊƛƳŜƴǘƻ ƛƴ ǘǳǘǘƛ ƛ ǎƛǎǘŜƳƛ Řƛ ǎŎŀƳōƛƻ Řƛ 

informazione, tra cui i consumi, le segnalazioni di incidenti che coinvolgono dispositivi, le sperimentazioni 

ŎƭƛƴƛŎƘŜ Ǉƻǎǘ ƳŀǊƪŜǘΣ ƭΩI¢!Φ Lƭ ƴǳƳŜǊƻ Řƛ Banca Dati consente perciò di individuare i dispositivi e di accedere al 

ricco patrimonio di informazioni di dettaglio che i fabbricanti rendono disponibile nel Repertorio. Tra queste, 

rilievo importantissimo riveste la Classificazione Nazionale dei Dispositivi Medici (CND). 

Figura 5 - άL ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƛ ƳŜŘƛŎƛ ƴŜƭ ǎƛǎǘŜƳŀ .5κw5a ǇŜǊ ŎŀǘŜƎƻǊƛŀ /b5 Ŝ ƛƴŎƛŘŜƴȊŀ per numerositàέ ǎƛǘǳŀȊƛƻƴŜ ŀƭ омΦмнΦнлм6 

 

Fonte: NSIS - Ministero della Salute ς Banca dati e repertorio dei dispositivi medici 
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2.1.2 I Dispositivi medico -diagnostici in vitro (D. Lgs. 332/2000)  

 

Il presupposto fondamentale per il monitoraggio dei consumi di dispositivi medico-diagnostici in vitro 

direttamente acquistati dal S.S.N. è che tali dispositivi siano identificati sulla base della loro iscrizione nel 

sistema Banca Dati ς Repertorio dei Dispositivi Medici. 

Lƭ 5ΦaΦ нм ŘƛŎŜƳōǊŜ нллфΣ ŎƻǎƜ ŎƻƳŜ ƛƭ 5ΦaΦ нл ŦŜōōǊŀƛƻ нллт ŎƘŜ ƭΩŀǾŜǾŀ ǇǊŜŎŜŘǳǘƻΣ ǊƛƳŀƴŘŀǾŀ ŀŘ ǳƴ 

successivo momŜƴǘƻ ƭΩŀǇǇƭƛŎŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ wŜǇŜǊǘƻǊƛƻ ŘŜƛ 5ƛǎǇƻǎƛǘƛǾƛ aŜŘƛŎƛ ŀƭ ǎŜǘǘƻǊŜ ŘŜƛ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƛ ƳŜŘƛŎƻ 

diagnostici in vitro (nel seguito IVD), in considerazione di alcune peculiarità che richiedevano differenze nei dati 

descrittivi. 

Il sistema Banca Dati ς Repertorio dei Dispositivi Medici è stato finalmente esteso anche agli IVD dal Decreto 

Ministeriale 23 dicembre 2013, entrato in vigore il 5 giugno 2014. 

5ŀ ǉǳŜƭƭŀ Řŀǘŀ ƛ ǎƻƎƎŜǘǘƛ ŎƘŜ ŀƛ ǎŜƴǎƛ ŘŜƭƭΩŀǊǘΦ мл ŘŜƭ 5Φ [ƎǎΦ оонκнллл ǎƻƴƻ ǘŜƴǳǘƛ ŀƎƭƛ ŀŘŜƳǇƛƳŜƴǘƛ Řƛ 

registrŀȊƛƻƴŜ ǇǊŜǎǎƻ ƛƭ aƛƴƛǎǘŜǊƻ ŘŜƭƭŀ {ŀƭǳǘŜ ƻǘǘŜƳǇŜǊŀƴƻ ŀƎƭƛ ƻōōƭƛƎƘƛ ǇǊŜǾƛǎǘƛ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩƛǎŎǊƛȊƛƻƴŜ ƴŜƭ 

sistema Banca Dati ς Repertorio dei Dispositivi Medici. 

Pertanto, i fabbricanti e mandatari stabiliti in Italia che immettono in commercio IVD a proprio nome, nonché 

quelli, anche non stabiliti in Italia, che nel territorio italiano immettono in commercio o mettono in servizio IVD 

ŘŜƭƭŜ Ŏƭŀǎǎƛ ŀ ƳŀƎƎƛƻǊ ǊƛǎŎƘƛƻ όŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƛ Řƛ Ŏǳƛ ŀƭƭΩŀƭƭŜƎŀǘƻ LLΣ ŜƭŜƴŎƘƛ ! Ŝ .Σ Ŝ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƛ ǇŜǊ ǘŜǎǘ ŀǳǘƻŘƛŀƎƴƻǎǘƛŎƛύ 

a paǊǘƛǊŜ Řŀƭ р ƎƛǳƎƴƻ нлмп ŘŜǾƻƴƻ ƴƻǘƛŦƛŎŀǊŜ ƭΩƛƳƳƛǎǎƛƻƴŜ ƛƴ ŎƻƳƳŜǊŎƛƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƛƭ ǎƛǎǘŜƳŀ .ŀƴŎŀ 5ŀǘƛ ς 

Repertorio dei Dispositivi Medici. 

Ai fabbricanti o mandatari che prima del 5 giugno 2014 avevano provveduto alla registrazione di propri 

dispositivi, utilizzando le modalità precedentemente in uso, non è stato imposto di ripetere con le nuove 

modalità le registrazioni effettuate. 

Peraltro, i dati registrati prima del 5 giugno 2014 non sono stati migrati nel sistema Banca Dati ς Repertorio dei 

Dispositivi Medici a causa delle rilevanti differenze della struttura degli stessi. 

I fabbricanti e i mandatari che debbono apportare variazioni ai dati di IVD registrati prima del 5 giugno 2014, 

non potendo più modificarli, devono procedere ad una nuova iscrizione utilizzando il sistema Banca Dati ς 

Repertorio dei Dispositivi medici. 

[ΩƛǎŎǊƛȊƛƻƴŜ ƴŜƭ ǎƛǎǘŜƳŀ .ŀƴŎŀ 5ŀǘƛ ς Repertorio può comunque essere effettuata volontariamente, ai fini della 

partecipazione a gare di fornitura promosse dalle strutture del Servizio Sanitario 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 classe di rischio 

più bassa). Le strutture direttamente gestite dal Servizio Sanitario Nazionale, così come già avveniva per i 

dispositivi medici, si devono infatti astenere dal richiedere ai fornitori di IVD qualsiasi informazione che sia 

dichiarata dagli stessi disponibile nel sistema Banca Dati ς Repertorio dei Dispositivi Medici e aggiornata alla 

data della dichiarazione. 

Da quanto illustrato si comprende che il popolamento iniziale del sistema Banca Dati ς Repertorio è affidato 

ǇƛǴ ŎƘŜ ŀƭƭΩƛƳǇƻǎƛȊƛƻƴŜ Řƛ ǳƴ ƴǳƻǾo obbligo di registrazione ad un conferimento volontario, teso ad ottenere 

ŀŎǉǳƛǎƛȊƛƻƴƛ ŘΩǳŦŦƛŎƛƻ ŘŜƭƭŜ ƛƴŦƻǊƳŀȊƛƻƴƛ ǊƛŎƘƛŜǎǘŜ ƴŜƛ ǇǊƻŎŜŘƛƳŜƴǘƛ Řƛ ŦƻǊƴƛǘǳǊŀΦ 
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9Ω ƛƳǇƻǊǘŀƴǘŜ ŀƴŎƘŜ ƳŜǘǘŜǊŜ ƛƴ ŜǾƛŘŜƴȊŀ ŎƘŜ ƭŀ ǾŜǊƛŦƛŎŀ ŘŜƎƭƛ ŀŘŜƳǇƛƳŜƴǘƛ Řƛ ǊŜƎƛǎǘǊŀȊƛƻƴŜ ŝ ƛƳǇƻǎtata per gli 

IVD in maniera diversa rispetto agli altri dispositivi medici. 

[ΩŀǊǘΦ р ŘŜƭ 5ΦaΦ нм ŘƛŎŜƳōǊŜ нллф ǇǊŜǾŜŘŜΣ ƛƴŦŀǘǘƛΣ ŎƘŜ ƛ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƛ ƳŜŘƛŎƛ ŎƻƳƳŜǊŎƛŀƭƛȊȊŀǘƛ ǇŜǊ ƭŀ ǇǊƛƳŀ Ǿƻƭǘŀ 

in Italia dopo il 1° maggio 2007 possono essere acquistati, utilizzati o dispensati dal SSN dopo che il legale 

ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭŜ ŘŜƭƭŀ ǎǘǊǳǘǘǳǊŀ ŀŎǉǳƛǊŜƴǘŜΣ ƻ ǳƴ ǎǳƻ ŘŜƭŜƎŀǘƻΣ ŀōōƛŀ ǾŜǊƛŦƛŎŀǘƻ ƭΩƻǘǘŜƳǇŜǊŀƴȊŀ ŘŜƎƭƛ ƻōōƭƛƎƘƛ Řƛ 

ƛƴŦƻǊƳŀȊƛƻƴŜ Ŝ ŎƻƳǳƴƛŎŀȊƛƻƴŜ ǇǊŜǾƛǎǘƛ ŘŀƭƭΩŀǊǘΦ мо ŘŜƭ 5Φ[ƎǎΦ псκмффт Ŝ ŘŀƭƭŜ ŎƻǊǊƛǎǇƻƴŘŜƴǘƛ ǇǊŜǾƛǎƛƻni del 

5Φ[ƎǎΦ рлтκмффнΦ bŜƭ Ŏƛǘŀǘƻ ŀǊǘΦ р ŘŜƭ 5ΦaΦ нм ŘƛŎŜƳōǊŜ нллфΣ ǘǳǘǘŀǾƛŀΣ ƭΩƻōōƭƛƎƻ ŘŜƭƭŀ ǾŜǊƛŦƛŎŀ ǎǳƎƭƛ 

adempimenti di registrazione veniva escluso per i dispositivi medico-ŘƛŀƎƴƻǎǘƛŎƛ ƛƴ ǾƛǘǊƻΣ ƛƴ ǉǳŀƴǘƻ ŀƭƭΩŜǇƻŎŀ ǘŀƭƛ 

dispositivi erano esclusi dallΩŀƳōƛǘƻ Řƛ ŀǇǇƭƛŎŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ŘŜŎǊŜǘƻ ƳŜŘŜǎƛƳƻΦ 

Lƭ 5ΦaΦ но ŘƛŎŜƳōǊŜ нлмоΣ ƴŜƭƭΩŜǎǘŜƴŘŜǊŜ ŀƛ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƛ ƳŜŘƛŎƻ-ŘƛŀƎƴƻǎǘƛŎƛ ƛƴ ǾƛǘǊƻ ƭΩǳǎƻ ŘŜƭ wŜǇŜǊǘƻǊƛƻΣ ƴƻƴ Ƙŀ 

ripreso tutte le disposizioni preesistenti, anche in considerazione delle differenze di contesto che esistono tra il 

popolamento iniziale del Repertorio con i dispositivi medici ed il successivo aggiungersi dei dispositivi medico-

diagnostici in vitro. 

In particolare, il D.M. 23 dicembre 2013 associa alla previsione generale di registrazione dei dispositivi medico-

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 così salve le registrazioni effettuate in 

precedenza fino a che i fabbricanti e mandatari non abbiano necessità di modificarle. 

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

ƻōōƭƛƎƘƛ Řƛ ǾŜǊƛŦƛŎŀ ŘŜƭƭΩŀǾǾŜƴǳǘŀ ǊŜƎƛǎǘǊŀȊƛƻƴŜ Ǉƻǎǘƛ ŀ ŎŀǊƛŎƻ ŘŜƭ ƭŜƎŀƭŜ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛle della struttura acquirente. 

Infatti nel D.M. 23 dicembre 2013, sugli IVD, non esiste una previsione analoga a quella del D.M. 21 dicembre 

нллфΣ ǎǳƛ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƛ ƳŜŘƛŎƛΣ ŎƘŜ ƭŜƎƘƛ ƭŀ ŦƻǊƴƛǘǳǊŀ ŀƭ {Φ{ΦbΦ ŀŘ ǳƴŀ ǇǊŜǾŜƴǘƛǾŀ ǾŜǊƛŦƛŎŀ ŘŜƭƭΩƻǘǘŜƳǇŜǊŀƴȊŀ ŘŜƎƭƛ 

obblighi di comunicazione e informazione. 

[ŀ ƳŀƴŎŀƴȊŀ Řƛ ǘŜǊƳƛƴƛ ǇŜǊ ƭΩƛǎŎǊƛȊƛƻƴŜ ŘŜƎƭƛ L±5 ƴŜƭ ǎƛǎǘŜƳŀ .ŀƴŎŀ 5ŀǘƛ ς Repertorio e di verifiche ai fini delle 

forniture suggerisce che per il monitoraggio sistematico dei consumi di IVD ci sia un legame più certo tra 

fornitura al S.S.N. e disponibilità dei dati nel sistema Banca Dati ς Repertorio. 

hŎŎƻǊǊŜ ŜǾƛŘŜƴȊƛŀǊŜ ǎƛƴ ŘŀƭƭΩƛƴƛȊƛƻ ŎƘŜ ǇŜǊ Ǝƭƛ L±5 ƭŀ ƎŜǎǘƛƻƴŜ ŘŜƛ Řŀǘƛ ŝ ŘŜƭ ǘǳǘǘƻ ŀƴŀƭƻƎŀ ŀ ǉǳŜƭƭŀ ŘŜƎƭƛ ŀƭǘǊƛ 

dispositivi medici, al netto di alcune ovvie specificità delle descrizioni, così 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 può essere 

ricondotta a due diverse esigenze: 

ω ƭŀ ǾŜǊƛŦƛŎŀ ŘŜƭƭΩŀǾǾŜƴǳǘŀ ǊŜƎƛǎǘǊŀȊƛƻƴŜ ǇǊƛƳŀ ŘŜƭƭΩƛƳƳƛǎǎƛƻƴŜ ƛƴ ŎƻƳƳŜǊŎƛƻΣ ǎŜŎƻƴŘƻ ǉǳŀƴǘƻ ǇǊŜǾƛǎǘƻ ŘŀƭƭΩŀǊǘΦ 

мо ŘŜƭ 5Φ[ƎǎΦ псκфт Ŝ ŘŀƭƭΩŀǊǘΦ мл ŘŜƭ 5Φ[ƎǎΦ оонκнллл; 

ω ƭΩŀŎǉǳƛǎƛȊƛƻƴŜ Řƛ Řŀǘƛ Ŝ ŘƻŎǳƳŜƴǘƛ ƴŜŎŜǎǎŀǊƛ ŀƭƭŀ ǎǘŀȊƛƻƴŜ ŀǇǇŀƭǘŀƴǘŜ ǇŜǊ ǇƻǘŜǊ ǇǊƻŎŜŘŜǊŜ ŀƭƭΩŀǎǎŜƎƴŀȊƛƻƴŜ 

della fornitura. 

 
Per quanto riguarda la verifica degli adempimenti di registrazione è necessario distinguere tra dispositivi 

medici e dispositivi medico-diagnostici in vitro. 

In fase di gara di approvvigionamento di dispositivi medici e anche 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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ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƛ ƳŜŘƛŎƛ ŀōōƛŀ ƻǘǘŜƳǇŜǊŀǘƻ ŀƭƭΩƻōōƭƛƎƻ Řƛ ŎƻƳǳƴƛŎŀȊƛƻƴŜ όƴƻǘƛŦƛŎŀύ ŀƭ aƛƴƛǎǘŜǊƻ ŘŜƭƭŀ {ŀƭǳǘŜ ŘŜƭ 

ǇǊƻǇǊƛƻ ƛƴŘƛǊƛȊȊƻ Ŝ ŘŜƭƭŀ ŘŜǎŎǊƛȊƛƻƴŜ ŘŜƛ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƛΣ ŎƻƳŜ ǇǊŜǾƛǎǘƻ ŘŀƭƭΩŀǊǘΦ мо ŘŜƭ 5Φ [ƎǎΦ псκфт ά!ǘǘǳŀȊƛƻƴŜ 

della direttiva 93/42/CEE, concernentŜ ƛ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƛ ƳŜŘƛŎƛέΤ ŀ ǇŀǊǘƛǊŜ Řŀƭ мϲƳŀƎƎƛƻ нллтΣ ǎƛ ǊƛōŀŘƛǎŎŜΣ ǘŀƭŜ 

notifica deve essere fatta dal Fabbricante/Mandatario esclusivamente con modalità elettronica, come previsto 

ŀƴŎƘŜ ŘŀƭƭΩŀǊǘΦн ŎƻƳƳŀ м ŘŜƭ ŘŜŎǊŜǘƻ ŘŜƭ aƛƴƛǎǘǊƻ ŘŜƭƭŀ {ŀƭǳǘŜ ŘŜƭ нм ŘƛŎŜƳōǊŜ нллф ǊŜŎŀƴǘŜΥ άaƻŘƛŦƛŎƘŜ ŜŘ 

integrazioni al decreto 20 febbraio 2007 recante «Nuove modalità per gli adempimenti previsti per la 

registrazione dei dispositivi impiantabili attivi nonché per l'iscrizione nel Repertorio dei dispositivi medici». 

Relativamente ai dispositivi medico-diagnostici in vitro, occorre invece considerare che, anche se il 

ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭŜ ŘŜƭƭŀ ǎǘǊǳǘǘǳǊŀ ŀŎǉǳƛǊŜƴǘŜ ƴƻƴ ŝ ǘŜƴǳǘƻ ŀ ǾŜǊƛŦƛŎŀǊŜ ƭΩŀŘŜƳǇƛƳŜƴǘƻ ŘŜƎƭƛ ƻōōƭƛƎƘƛ Řƛ ǊŜƎƛǎǘǊŀȊƛƻƴŜ 

ǇǊŜǾƛǎǘƛ ŘŀƭƭΩŀǊǘΦ мл ŘŜƭ 5Φ[ƎǎΦ оонκнлллΣ ǘŀƭŜ ƛƴformazione può essere ottenuta consultando la BD/RDM o 

ǊƛŎƘƛŜŘŜƴŘƻ ǊƛǎŎƻƴǘǊƻ ŘŜƭƭΩŀǾǾŜƴǳǘƻ ŀŘŜƳǇƛƳŜƴǘƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ǳƴŀ ŘƛŎƘƛŀǊŀȊƛƻƴŜ ǊŜǎŀ ŀƛ ǎŜƴǎƛ ŘŜƭ 5ΦtΦwΦ 

445/2000. 

Al 31 dicembre 2016 risultano registrati nel sistema BD/RDM 35.786 dispositivi medico-diagnostici in vitro. 

Figura 6 - άL ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƛ ŘƛŀƎƴƻǎǘƛŎƛ ƛƴ ǾƛǘǊƻ ŎŜƴǎƛǘƛ ƴŜƭ ǎƛǎǘŜƳŀ .5κw5a έ ǎƛǘǳŀȊƛƻƴŜ ŀƭ омΦмнΦнлм6 

 

Fonte: NSIS - Ministero della Salute ς Banca dati e repertorio dei dispositivi medici 
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Figura 7 - άIVD - La distribuzione dei FABBRICANTI rispetto alla Nazione della sede leƎŀƭŜέ (651) situazione al 31.12.2016  

 

Fonte: NSIS - Ministero della Salute ς Banca dati e repertorio dei dispositivi medici 

 

Figura 8 - άIVD - UE - [ŀ ŘƛǎǘǊƛōǳȊƛƻƴŜ ŘŜƛ ŦŀōōǊƛŎŀƴǘƛ ǊƛǎǇŜǘǘƻ ŀƭƭŀ bŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŀ ǎŜŘŜ ƭŜƎŀƭŜέ (435) situazione al 31.12.2016  

 

Fonte: NSIS - Ministero della Salute ς Banca dati e repertorio dei dispositivi medici 
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Figura 9 - άIVD - Extra UE - [ŀ ŘƛǎǘǊƛōǳȊƛƻƴŜ ŘŜƛ ŦŀōōǊƛŎŀƴǘƛ ǊƛǎǇŜǘǘƻ ŀƭƭŀ bŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŀ ǎŜŘŜ ƭŜƎŀƭŜέ (216) situazione al 31.12.2016  
                    

 

Fonte: NSIS - Ministero della Salute ς 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 necessità di avere una chiara conoscenza di 

un settore costituito da prodotti così eterogenei tra loro e quantitativamente consistenti da rendere necessario 

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 è pertanto uno strumento 

dinamico e sensibile al recepimento ŘŜƭƭΩƛƴƴƻǾŀȊƛƻƴŜΦ 

È utile rammentare che la CND viene attribuita al dispositivo medico esclusivamente dal fabbricante in 

ŎƻŜǊŜƴȊŀ Ŏƻƴ ƭŀ ŘŜǎǘƛƴŀȊƛƻƴŜ ŘΩǳǎƻΦ Lƭ aƛƴƛǎǘŜǊƻΣ ǉǳŀƭƻǊŀ ƴƻƴ ǊƛǘŜƴƎŀ ŎƻǊǊŜǘǘŀ ƭŀ ǎŎŜƭǘŀ ŘŜƭƭŀ /b5 ŜŦŦŜǘǘǳŀǘŀ Řŀƭ 

fabbricante, decide la 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 e 

ǎǳƭƭΩǳǎƻ ŘŜƛ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƛ ŜŘ una migliore gestione della vigilanza e sorveglianza del mercato. 

LƴƻƭǘǊŜΣ ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƛ ǇǊƻŎŜǎǎƛ ŘΩŀŎǉǳƛǎǘƻ Řŀ ǇŀǊǘŜ ŘŜƭ {ƛǎǘŜƳŀ ǎŀƴƛǘŀǊƛƻ ƴŀȊƛƻƴŀƭŜ ǇǳƼ ǊŀǇǇǊŜǎŜƴǘŀǊŜ ǳƴƻ 

degli strumenti indispensabili per la definizione dei prezzi di riferimento per classi e sottoclassi omogenee. 

La base legale della Classificazione va collocata nella Legge finanziaria del 2003 (Legge 27 dicembre 2002 n. 289 

art.57) che istituì la Commissione Unica sui Dispositivi Medici (CUD), individuata come organo consultivo 

tecnico del Ministero della Salute, con il compito di definire e aggiornare il repertorio dei dispositivi medici e di 

ŎƭŀǎǎƛŦƛŎŀǊŜ ǘǳǘǘƛ ƛ ǇǊƻŘƻǘǘƛ ƛƴ Ŏƭŀǎǎƛ Ŝ ǎƻǘǘƻŎƭŀǎǎƛ ǎǇŜŎƛŦƛŎƘŜ Ŏƻƴ ƭΩƛƴŘƛŎŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǇǊŜȊȊƻ Řƛ ǊƛŦŜǊƛƳŜƴǘƻΦ 

La prima versione della CND è stata definita 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 del 2005, art. 1, comma 409) ha stabilito 

ǳƴ ŘƛǾŜǊǎƻ ǇŜǊŎƻǊǎƻ ǇŜǊ ƭΩŀǇǇǊƻǾŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŜ ƳƻŘƛŦƛŎƘŜ ŀƭƭŀ ŎƭŀǎǎƛŦƛŎŀȊƛƻƴŜ ƴŀȊƛƻƴŀƭŜΣ ƛƴǘǊƻŘǳŎŜƴŘƻ 

ƴŜŎŜǎǎŀǊƛŀƳŜƴǘŜ ƭΩŀŎŎƻǊŘƻ ƛƴ ǎŜŘŜ Řƛ /ƻƴŦŜǊŜƴȊŀ ǇŜǊƳŀƴŜƴǘŜ ǇŜǊ ƛ ǊŀǇǇƻǊǘƛ ǘǊŀ ƭƻ {ǘŀǘƻΣ ƭŜ wŜƎƛƻƴƛ Ŝ ƭŜ 

Province autonome di Trento e di Bolzano. 

La nuova versione della CND approvata dalla CUD è stata emanata con Decreto ministeriale del 20 febbraio 

2007 ed è stata pubblicata nella G.U. n. 63 del 16 marzo 2007. Come previsto dal decreto di emanazione della 

CND è stata effettuata la prima revisione annuale della CND con Decreto ministeriale del 13 marzo 2008 

pubblicato nella G.U. 29 maggio 2008. 

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

¶ Decreto del Ministero della salute 12 febbraio 2010 (GU n. 119 del 24 maggio 2010); 

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

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

¶ Decreto del Ministero della salute 8 giugno 2016 Modifiche e aggiornamenti alla Classificazione Nazionale 
dei Dispositivi medici (CND) (G.U. Serie Generale, n. 242 del 15 ottobre 2016). 

 
L ŎƻƴǘŜƴǳǘƛ ŘŜƭƭŜ ǊŜǾƛǎƛƻƴƛ ǎƻƴƻ ǊƛǇƻǊǘŀǘƛ ƴŜƭƭΩAllegato 1.  
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2.2.1 Finalità della classificazione   

 

La Classificazione raggruppando in modo omogeneo i dispositivi medici esistenti sul mercato, secondo criteri 

che ne consentono un ŎƻƴŦǊƻƴǘƻ ŀƭƭΩƛƴǘŜǊƴƻ ŘŜƭƭƻ ǎǘŜǎǎƻ ǎŜƎƳŜƴǘƻ Řƛ ŎƭŀǎǎƛŦƛŎŀȊƛƻƴŜΣ ǇǳƼ ŜǎǎŜǊŜ ǳǘƛƭƛȊȊŀǘŀ 

anche in tutte le attività attinenti la commercializzazione dei dispositivi sul territorio nazionale, ivi comprese le 

attività di vigilanza e sorveglianza del mercato. 

CƻƳŜ ŝ ƴƻǘƻΣ ƭΩƛǎǘƛǘǳȊƛƻƴŜ ŘŜƛ ǘŜǘǘƛ Řƛ ǎǇŜǎŀ Ŝ ƭΩƛƴǘǊƻŘǳȊƛƻƴŜ Řƛ ŦƻǊǘƛ ǇƻƭƛǘƛŎƘŜ Řƛ ŎƻƴǘŜƴƛƳŜƴǘƻ ŘŜƭƭŀ ǎǇŜǎŀΣ 

seppur giustificate dal momento economico particolare, necessitano di azioni politiche attente a non inficiare 

ƭŀ ǉǳŀƭƛǘŁ ŘŜƭƭŜ ŎǳǊŜ Ŏƻƴ ƭΩŀǇǇƭƛŎŀzione di mero ribasso dei costi. Un buon governo risulta tale e strategico se 

inserisce nella governance strumenti di valutazione e controllo. 

[ŀ /b5 ǳƴƛǘŀƳŜƴǘŜ ŀƭ ƴǳƳŜǊƻ Řƛ .ŀƴŎŀ 5ŀǘƛΣ ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƛ ǇǊƻŎŜǎǎƛ ŘΩŀŎǉǳƛǎǘƻ Řŀ ǇŀǊǘŜ ŘŜƭ {ƛǎǘŜƳŀ ǎŀƴƛǘŀǊƛƻ 

nazionale può 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 seguenti caratteristiche: 

¶ Esaustiva nel classificare i prodotti presenti nel mercato 

¶ Allineata con gli attuali standard europei ma governabile autonomamente 

¶ Fruibile come strumento gestionale alle Aziende Sanitarie 

¶ ¦ǘƛƭƛȊȊŀōƛƭŜ ǇŜǊ ƭΩŀƴŀƭƛǎƛ ŘŜƭƭŀ ǎǇŜǎŀ 

¶ Concorrente ma non esaustiva rispetto alla definizione del prezzo di riferimento 
 
La corrispondenza agli obiettivi sopra citati è assicurata da unΩ attenta e peculiare attività di manutenzione 

ŘŜƭƭΩƛƳǇƛŀƴǘƻ ŎƭŀǎǎƛŦƛŎŀǘƻǊƛƻΦ La manutenzione della CND, realizzata attraverso una costante revisione, consente 

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

componenti più innovative.  

Le metodologie di revisione e la sintesi delle modifiche sono riportate in dettaglio ƴŜƭƭΩAllegato 1. 
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2.2.3 Attività di aggiornamento della CND in corso  

 
Di seguito sono riportate le modifiche di CND già approvate dal Comitato Tecnico Sanitario negli anni 2016 e 
2017, da recepire con apposito decreto. 
 

¶ STRUMENTARIO MONOUSO PER CHIRURGIA A RADIOFREQUENZA 

Categoria Descrizione categoria 
Codici 
modificati 

K DISPOSITIVI PER CHIRURGIA MINI-INVASIVA ED ELETTROCHIRURGIA 7 

 

¶ GARZE IN COTONE E TNT  

Categoria Descrizione categoria 
Codici 
eliminati 

Codici 
modificati 

M DISPOSITIVI PER MEDICAZIONI GENERALI E SPECIALISTICHE 1 5 

 

¶ MEDICAZIONI PER FERITE, PIAGHE E ULCERE  

Categoria Descrizione categoria Codici aggiunti 

M DISPOSITIVI PER MEDICAZIONI GENERALI E SPECIALISTICHE 1 

 

¶ GUANTI SINTETICI 

Categoria Descrizione categoria 
Codici 
aggiunti 

Codici 
modificati 

T DISPOSITIVI DI PROTEZIONE E AUSILI PER INCONTINENZA (D. Lgs. 46/97) 4 1 

 

¶ DISPOSITIVI PER STOMIZZATI 

Categoria Descrizione categoria 
Codici 
aggiunti 

Codici 
modificati 

A DISPOSITIVI DA SOMMINISTRAZIONE, PRELIEVO E RACCOLTA 32 1 

 

¶ PROTESI DI ANCA ς COMPONENTI ACETABOLARI 

Categoria Descrizione categoria 
Codici 
aggiunti 

Codici 
modificati 

P DISPOSITIVI PROTESICI IMPIANTABILI E PRODOTTI PER OSTEOSINTESI 12 1 

 

¶ DISPOSITIVI PER LA NUTRIZIONE DEL NEONATO 

Categoria Descrizione categoria 
Codici 
aggiunti 

Codici 
modificati 

V DISPOSITIVI VARI 6 1 

 

¶ TOMOGRAFI A RISONANZA MAGNETICA 

Categoria Descrizione categoria 
Codici 
modificati 

Z APPARECCHIATURE SANITARIE E RELATIVI COMPONENTI ACCESSORI E MATERIALI 3 

 

¶ GAS MEDICALI 

Categoria Descrizione categoria 
Codici 
aggiunti 

V DISPOSITIVI VARI 6 

 

¶ SIRINGHE MONOUSO 
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Categoria Descrizione categoria 
Codici 
aggiunti 

Codici 
modificati 

A DISPOSITIVI DA SOMMINISTRAZIONE, PRELIEVO E RACCOLTA 12 1 

 

¶ DISPOSITIVI PER DIABETICI 

Categoria Descrizione categoria 
Codici 
aggiunti 

Codici 
modificati 

A DISPOSITIVI DA SOMMINISTRAZIONE, PRELIEVO E RACCOLTA 1  

Z 
APPARECCHIATURE SANITARIE E RELATIVI COMPONENTI ACCESSORI E 
MATERIALI 

7 3 
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2.3 #ÁÐÉÔÏÌÁÔÉ ÄÉ ÇÁÒÁ ÐÅÒ ÌȭÁÃÑÕÉÓÉÚÉÏÎÅ ÄÅÉ ÄÉÓÐÏÓÉÔÉÖÉ ÍÅÄÉÃÉ 
 

Il Patto per la Salute per gli anni 2014-нлмс ŘŜŦƛƴƛǎŎŜ ǘǊŀ ƭΩŀƭǘǊƻ ƭŜ ǊŜƎƻƭŜ ǇŜǊ ǊŀŦŦƻǊȊŀǊŜ Ŝ ǉǳŀƭƛŦƛŎŀǊŜ ƭŀ ǎƛƴŜǊƎƛŀ 

Ŝ ƭŀ ŎƻƻǇŜǊŀȊƛƻƴŜ ŦǊŀ ƛƭ aƛƴƛǎǘŜǊƻ ŘŜƭƭŀ {ŀƭǳǘŜΣ ƛƭ aƛƴƛǎǘŜǊƻ ŘŜƭƭΩ9ŎƻƴƻƳƛŀ Ŝ ŘŜƭƭŜ CƛƴŀƴȊŜ Ŝ ƭŜ wŜƎƛƻƴƛΦ [Ŝ 

ƛƴŘƛŎŀȊƛƻƴƛ ƛƴ Ŝǎǎƻ ŎƻƴǘŜƴǳǘŜ ǊŀǇǇǊŜǎŜƴǘŀƴƻ ƭΩƛƳǇŜƎƴƻ ǘǊŀ ƭŜ ǇŀǊti per implementare e attuare attività di 

programmazione della spesa sanitaria. 

[ΩŀǊǘΦ нп ŎƻƳƳŀ п ŘŜƭ Ŏƛǘŀǘƻ tŀǘǘƻ ǇŜǊ ƭŀ {ŀƭǳǘŜ ŘƛǎǇƻƴŜ ŎƘŜ ŀƭƭƻ ǎŎƻǇƻ Řƛ ǊŀŦŦƻǊȊŀǊŜ ƭƻ ǎǘǊǳƳŜƴǘƻ ŘŜƭ 

monitoraggio dei consumi e della spesa su base nazionale e regionale per i dispositivi 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 modalità di gestione dei 

dati ai fini del loro conferimento da parte delle regioni. 

[ΩŀǊǘƛŎƻƭƻ нс ŎƻƳƳŀ о ǎǘŀōƛƭƛǎŎŜ ŎƘŜ ƛƭ aƛƴƛǎǘŜǊƻ ŘŜƭƭŀ {ŀƭǳǘŜ ŦƻǊƴƛǎŎŀ άŜƭŜƳŜƴǘƛ ǳǘƛƭƛ ǇŜǊ ƭŜ ƛƴŘƛŎŀȊƛƻƴƛ ŘŜƛ 

ŎŀǇƛǘƻƭŀǘƛ Řƛ ƎŀǊŀ ǇŜǊ ƭΩŀŎǉǳƛǎƛȊƛƻƴŜ ŘŜƛ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƛ ƳŜŘƛŎƛ ŀ ƭƛǾŜƭƭƻ ƴŀȊƛƻƴŀƭŜΣ ǊŜƎƛƻƴŀƭŜΣ ƛntra - regionale o 

ŀȊƛŜƴŘŀƭŜέ ŜŘ άŜƭŜƳŜƴǘƛ ǇŜǊ ƭŀ ŎƭŀǎǎƛŦƛŎŀȊƛƻƴŜ ŘŜƛ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƛ ƳŜŘƛŎƛ ƛƴ ŎŀǘŜƎƻǊƛŜ ƻƳƻƎŜƴŜŜ ǇŜǊ ƛƴŘƛǾƛŘǳŀǊŜ 

ǇǊŜȊȊƛ Řƛ ǊƛŦŜǊƛƳŜƴǘƻέΦ vǳŜǎǘΩǳƭǘƛƳŀ ŀǘǘƛǾƛǘŁ ŝ ǎǘŀǘŀΣ ǇƻƛΣ ǳƭǘŜǊƛƻǊƳŜƴǘŜ ŘƛǎŎƛǇƭƛƴŀǘŀ ŘŀƭƭΩŀǊǘΦ мΣ ŎƻƳƳŀ рутΣ 

lettera b) della legge 23 dicembre 2014, n. 190 (legge stabilità 2015).  

Al fine di supportare le attività di razionalizzazione degli acquisti espressa nei suddetti provvedimenti 

ƴƻǊƳŀǘƛǾƛΣ ǎƛ ŝ ŎƻǎǘƛǘǳƛǘƻΣ ǇǊŜǎǎƻ ƛƭ aƛƴƛǎǘŜǊƻ ŘŜƭƭŀ {ŀƭǳǘŜΣ ǳƴ DǊǳǇǇƻ ¢ŜŎƴƛŎƻ ŎƻǎƛŘŘŜǘǘƻ ά/ŀǇƛǘƻƭŀǘƛέ 

ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭƭŜ ŀǘǘƛǾƛǘŁ ŘŜƭ DǊǳǇǇƻ Řƛ [ŀǾƻǊƻ ǇŜǊ ƛƭ aƻƴƛǘƻǊŀƎƎƛƻ ŘŜƛ ŎƻƴǎǳƳƛ ŘŜƛ 5a όŘŜŎǊŜǘƻ ŘŜƭ aƛƴƛǎǘŜǊƻ 

della Salute 11.06.2010) con il compito di predisporre un documento contenente indicazioni per la stesura di 

capitolati tecnici di gara pŜǊ ƭΩŀŎǉǳƛǎƛȊƛƻƴŜ Řƛ 5aΦ 

bŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭƭŜ ŀǘǘƛǾƛǘŁ ǎǾƻƭǘŜ Řŀƭ DǊǳǇǇƻ /ŀǇƛǘƻƭŀǘƛΣ ǇŜǊ ǎǳǇǇƻǊǘŀǊŜ ƛƭ ǎǳǇŜǊŀƳŜƴǘƻ ŘŜƭƭΩŜǘŜǊƻƎŜƴŜƛǘŁ ŘŜƛ 

ŎŀǇƛǘƻƭŀǘƛ ǘŜŎƴƛŎƛ Řƛ ƎŀǊŀ ǇŜǊ ƭΩŀŎǉǳƛǎǘƻ Řƛ 5aΣ ŝ ǎǘŀǘŀ ǎǾƛƭǳǇǇŀǘŀ ǳƴŀ ƳŜǘƻŘƻƭƻƎƛŀ ǇŜǊ ƭΩŀƴŀƭƛǎƛ ŎƻƳǇŀǊŀǘƛǾŀ ŘŜƛ 

capitolati, testata sui guanti ad uso sanitario4. Si riporta di seguito una sintesi della metodologia elaborata 

descritta nel dettaglio nel documento prodotto dal Gruppo Capitolati che è in corso di formalizzazione per 

ƭΩƛƴǾƛƻ ŀƭƭŀ /ƻƴŦŜǊŜƴȊŀ {ǘŀǘƻ wŜƎƛƻƴƛΦ  

Sono state 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 

ŎƭŀǎǎƛŦƛŎŀȊƛƻƴŜ ǇŜǊ ƭΩŀǎǎŜƎƴŀȊƛƻƴŜ ŀƛ diversi rami della CND, che raggruppano (o dovrebbero raggruppare) 

categorie omogenee di prodotti.  

[Ωŀƴŀƭƛǎƛ ŘŜƭla corrispondenza tra le descrizioni dei lotti e la CND ha la finalità di verificare se ed in che misura il 

sistema di classificazione sia in gǊŀŘƻ Řƛ ŎƻƎƭƛŜǊŜ ƭΩŜǘŜǊƻƎŜƴŜƛǘŁ ŘŜƛ ǇǊƻŘƻǘǘƛ ŀŎǉǳƛǎǘŀǘƛΦ Tale verifica è 

fondamentale per capire quanto il prezzo medio unitario di acquisto calcolato a livello di CND terminale sia 

rappresentativo ed affidabile. 

                                                           
4
 I guanti ad uso sanitario sono stati selezionati come caso studio dal Gruppo Capitolati. La metodologia sarà estesa ad 

altre categorie merceologiche. 
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Sono state analizzate 17 gare (regionali, di area 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 mostrato nella tabella seguente.  

Tabella 1 Dimensioni caratterizzanti le descrizioni dei lotti relativi a guanti ad uso sanitario 

Dimensione Descrizione 

Tipo Chirurgico o non chirurgico 

Sterilità Sterile o non sterile 

Materiale Tipologia di materiale (es., cotone, lattice) di cui è 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 è composto il rivestimento interno del guanto 

Uso 
Uso generico o uso per specifica disciplina di utilizzo (es. uso ginecologico, 
manipolazione farmaci antiblastici) 

Misura/ spessore Lunghezza/spessore del guanto 

Presenza di bordino  Sì/no 

Elasticizzato Sì/no 

Ambidestro Sì/no 

Monouso Sì/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 

 
La figura seguente presenta 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 sterilità e la presenza di polvere sono 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 è prevista la presenza di polvere).  

Figura 10 - άDistribuzione dei capitolati che utilizzano ciascuna dimensione nella descrizione dei lotti  
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La figura seguente mostra la CND dei guanti ς versione 2013 approvata con DM 29/07/2013 in vigore al 

momento delle analisi. Il sistema di classificazione utilizzava tre dimensioni a fini classificatori: tipo 

(chirurgico/non chirurgico/altro), materiale (lattice/sintetici/altri) e presenza di polvere (solo per i guanti 

ŎƘƛǊǳǊƎƛŎƛ ƛƴ ƭŀǘǘƛŎŜύΦ [Ωŀƴŀƭƛǎƛ ŘŜƭƭŜ ŘŜǎŎǊƛȊƛƻƴƛ ŘŜƛ ƭƻǘǘƛΣ ŎƘŜ ŝ ŜǎǇǊŜǎǎƛone del fabbisogno espresso dalle Aziende 

{ŀƴƛǘŀǊƛŜΣ Ƙŀ ŜǾƛŘŜƴȊƛŀǘƻ ŎƘŜΣ ǘǊŀ ƛ Ǝǳŀƴǘƛ ƴƻƴ ŎƘƛǊǳǊƎƛŎƛ ǎƛƴǘŜǘƛŎƛ ŎƭŀǎǎƛŦƛŎŀǘƛ ŎƻƳŜ ŀƭǘǊƛ ό¢лмлнлнффύΣ ƭΩул҈ ŝ 

Ŏƻǎǘƛǘǳƛǘƻ Řŀ Ǝǳŀƴǘƛ ƛƴ ƴƛǘǊƛƭŜΦ [Ωŀƴŀƭƛǎƛ Ƙŀ ŀƴŎƘŜ ƳƻǎǘǊŀǘƻ ŎƻƳŜ ǇŜǊ ƛ Ǝǳŀƴǘƛ ŎƘƛǊǳǊƎƛŎƛ ǎƛƴǘŜǘƛŎƛ (T010102) spesso 

le Stazioni Appaltanti specifichino la tipologia di materiale.  

Figura 11 - ά{ƛǎǘŜƳŀ Řƛ ŎƭŀǎǎƛŦƛŎŀȊƛƻƴŜ ƴŀȊƛƻƴŀƭŜ ŘŜƛ Ǝǳŀƴǘƛ ŀŘ ǳǎƻ ǎŀƴƛǘŀǊƛƻ ό/b5 ¢лмύΣ ǾŜǊǎƛƻƴŜ нлмо ŀǇǇǊƻǾŀǘŀ Ŏƻƴ 5a нфκлтκнлмо 

 

 

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 caratterizzato il fabbisogno di guanti ad uso sanitario con ulteriori 12 dimensioni non 

ǇǊŜǎŜƴǘƛ ƴŜƭ ǎƛǎǘŜƳŀ Řƛ ŎƭŀǎǎƛŦƛŎŀȊƛƻƴŜΣ ŀŘ ŜǎŜƳǇƛƻ ƭΩǳǎƻ ǇŜǊ ǳƴŀ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀ ŘƛǎŎƛǇƭƛƴŀΣ ƭŀ ƭǳƴƎƘŜȊȊŀ ƻ ƭƻ ǎǇŜǎǎƻǊŜΦ 

Tali caratteristiche potrebbero determinare differenze nel prezzo di acquisto.  

[Ωŀƴŀƭƛǎƛ ǎƻǇǊŀ ŘŜǎŎǊƛǘǘŀ Ƙŀ ŦƻǊƴƛǘƻ ƴŜƭƭƻ ǎǇŜŎƛŦƛŎƻ ǳƴ ŎƻƴǘǊƛōǳǘƻ ŀƭƭŜ ŀǘǘƛǾƛǘŁ Řƛ ŀƎƎƛƻǊƴŀƳŜƴǘƻ ŘŜƭƭŜ /b5Φ {ƛ 

ŜǾƛŘŜƴȊƛŀΣ ƛƴŦŀǘǘƛΣ ŎƘŜ ŝ ǎǘŀǘƻ ǇƻǎǎƛōƛƭŜ ǊŜŀƭƛȊȊŀǊŜ ƭΩǳƭǘŜǊƛƻǊŜ ŀƎƎƛƻǊƴŀƳŜƴǘƻ ŘŜƭƭŀ /b5 ǊŜƭŀǘƛǾŀ ŀƛ Dǳŀƴǘƛ 

Chirurgici T0101 attraǾŜǊǎƻ ƭΩƛƴǎŜǊƛƳŜƴǘƻ Řƛ ǘǊŜ ǊŀƳƛ ǘŜǊƳƛƴŀƭƛΥ Ǝǳŀƴǘƛ ŎƘƛǊǳǊƎƛŎƛ ǎƛƴǘŜǘƛŎƛ ƛƴ ǇƻƭƛŎƭƻǊƻǇǊŜƴŜ 

(T01010201), in nitrile (T01010202) e in poliisoprene (T01010203), come riportato in Fig.12.  

Le ulteriori 12 dimensioni caratterizzanti non presenti nella CND ma dettagliate nei capitolati tecnici di gara 

analizzati non possono rappresentare ulteriore dettaglio oggetto di aggiornamento tenuto conto che non 

ǎƻŘŘƛǎŦŀƴƻ ƛ ŎǊƛǘŜǊƛ ƳƛƴƛƳƛ ǳǘƛƭƛȊȊŀǘƛ ǇŜǊ ƭΩŀƎƎƛƻǊƴŀƳŜƴǘƻ ŘŜƭƭŀ /b5 όƴǳƳŜǊƻǎƛǘŁ Ҕ м ŘŜƛ ŦŀōōǊƛŎŀƴǘƛύ ŀƭ ƳƻƳŜƴǘƻ 

dŜƭƭΩŀƴŀƭƛǎƛ ŜŦŦŜǘǘǳŀǘŀ ƛƴ .ŀƴŎŀ 5ŀǘƛΦ 
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Figura 12 Sistema di classificazione nazionale dei guanti ad uso sanitario (CND T01), aggiornamento 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 è ampio e comprende, tra l'altro, le attrezzature sanitarie, i dispositivi medici 

e i farmaci, fattori produttivi essenziali per lΩerogazione dei Livelli Essenziali di Assistenza (LEA) che hanno 

assunto una crescente rilevanza, rappresentando uno dei più 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 del Nuovo Sistema informativo Sanitario (NSIS) sono attivi Flussi Informativi specifici per il 

monitoraggio del loro utilizzo e della relativa spesa. 

Figura 13 - άI flussi informativi che alimentano il Nuovo Sistema Informativo Sanitario (NSIS)έ 

 

I consumi dei dispositivi medici vengono monitorati secondo due punti di vista: la distribuzione nelle diverse 

unità operative e, di conseguenza, la relativa spesa, più i dettagli collegati ai contratti di acquisto. Infatti, la 

consapevolezza della complessità del settore e delle possibili forme di acquisto che coinvolgono i dispositivi 

medici ha portato alla necessità di interpretare i dati di consumo con gli ulteriori elementi di conoscenza riferiti 

ai contratti poiché i meccanismi di acquisto possono determinare differenze di prezzo tra le strutture sanitarie 

e costituire pertanto un elemento di valutazione estremamente utile. 

Parliamo quindi di Flusso consumi per la prima tipologia di rilevazione e Flusso Contratti per la seconda. Il 

Flusso consumi, attivo dal 20105 ha ormai raggiunto un significativo livello di copertura e accuratezza 

determinato dalle importanti azioni messe in atto sia a livello industriale, con il raffinamento della 

registrazione dei dispositivi nel sistema Banca Dati/Repertorio, sia livello aziendale, con il maggior utilizzo dei 

ƴǳƳŜǊƛ Řƛ wŜǇŜǊǘƻǊƛƻ ƴŜƛ ǎƛǎǘŜƳƛ ƎŜǎǘƛƻƴŀƭƛ ŘŜƭƭŜ ǎǘǊǳǘǘǳǊŜ ǎŀƴƛǘŀǊƛŜ ǇǳōōƭƛŎƘŜΦ vǳŜǎǘΩǳƭǘƛƳƻ ǎƛŎǳǊŀƳŜƴǘŜ 

stimolato anche dalle disposizioni contenute nellΩŀǊǘƛŎƻƭƻ ф ǘŜǊΣ ŎƻƳƳŀ сΣ ŘŜƭ ŘŜŎǊŜǘƻ-legge 19 giugno 2015 n. 

                                                           
5
 5ŜŎǊŜǘƻ ŘŜƭ aƛƴƛǎǘǊƻ ŘŜƭƭŀ ǎŀƭǳǘŜ мм ƎƛǳƎƴƻ нлмл άLǎǘƛǘǳȊƛƻƴŜ ŘŜƭ Ŧƭǳǎǎƻ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛǾƻ ǇŜr il monitoraggio dei consumi dei 

ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƛ ƳŜŘƛŎƛ ŘƛǊŜǘǘŀƳŜƴǘŜ ŀŎǉǳƛǎǘŀǘƛ Řŀƭ {ŜǊǾƛȊƛƻ ǎŀƴƛǘŀǊƛƻ ƴŀȊƛƻƴŀƭŜέ 
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78, il quale prevede 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 contratti6, avviata nel 2014, è stata stimolata in modo significativo nel 2016 

dalle attività e dai provvedimenti, adottati per i Soggetti Aggregatori previsti dal Decreto legge 24 aprile 2014, 

n. 66. In particolare, il DPCM 24 dicembre 2015, che ha individuato le categorie merceologiche, nonché le 

soglie al superamento delle quali gli Enti del SSN ricorrono a Consip S.p.A o agli altri Soggetti Aggregatori per lo 

svolgimento delle procedure di acquisto di beni e servizi, ha ricompreso proprio alcune tipologie di dis positivi 

medici.  

Lƴ ǳƴŀ ƭƻƎƛŎŀ ǎƛƴŜǊƎƛŎŀΣ aƛƴƛǎǘŜǊƻ ŘŜƭƭΩŜŎƻƴƻƳƛŀ Ŝ ŘŜƭƭŜ ŦƛƴŀƴȊŜΣ !ǳǘƻǊƛǘŁ bŀȊƛƻƴŀƭŜ !ƴǘƛŎƻǊǊǳȊƛƻƴŜ Ŝ aƛƴƛǎǘŜǊƻ 

ŘŜƭƭŀ ǎŀƭǳǘŜΣ Ƙŀƴƴƻ ƻǇŜǊŀǘƻ ǳƴŀ ǊŀȊƛƻƴŀƭƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŜ ǊƛŎƘƛŜǎǘŜ ŀƎƭƛ 9ƴǘƛ ŘŜƭ {{b Řƛ Řŀǘƛ ǳǘƛƭƛ ŀǇǇǳƴǘƻ ŀƭƭΩŀǘǘƛǾƛǘŁ 

dei Soggetti AƎƎǊŜƎŀǘƻǊƛΣ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩƛƴǘŜƎǊŀȊƛƻƴŜ Řƛ ōŀƴŎƘŜ Řŀǘƛ ƴŀȊƛƻƴŀƭƛ ƎƛŁ ŘƛǎǇƻƴƛƭƛΥ tra queste, il Flusso 

contratti dei dispositivi medici. 

Dƭƛ ǎǘǊǳƳŜƴǘƛ Řƛ ŀƴŀƭƛǎƛ ƳŜǎǎƛ ŀ ŘƛǎǇƻǎƛȊƛƻƴŜ ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭ bǳƻǾƻ {ƛǎǘŜƳŀ LƴŦƻǊƳŀǘƛǾƻ {ŀƴƛǘŀǊƛƻ όb{L{ύ ŎŜǊŎŀƴƻ 

di dare una risposta a queste esigenze di conoscenza per il governo del settore, consentendo un agevole 

confronto tra le diverse realtà regionali e locali.  

Questo Rapporto, ormai giunto alla quinta edizione, rappresenta lo strumento di diffusione di alcuni indicatori 

ŀƭ ǇǳōōƭƛŎƻΣ ǳǘƛƭŜ ŀ ǎǘƛƳƻƭŀǊŜ ƭΩǳǎƻ ŘŜƛ Řŀǘƛ ǊŀŎŎƻƭǘƛ ǇŜǊ ŜŦŦŜǘǘǳŀǊŜ ǾŀƭǳǘŀȊƛƻƴƛ Ŝ ƛƴŘƛǾƛŘǳŀǊŜ ƭŜ ŀȊƛƻƴƛ Řƛ 

miglioramento da parte delle strutture del SSN. Il Rapporto costituisce inoltre, uno strumento organico per 

ŎƻƴƻǎŎŜǊŜ ƭΩŀǊǘƛŎƻƭŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ mercato italiano destinato al Servizio Sanitario Nazionale. Infatti, come 

appendice, è disponibile in formato elettronico il dettaglio della spesa sostenuta ƴŜƭƭΩŀƴƴƻ 2016 da ciascuna 

azienda sanitaria per ciascun dispositivo medico identificato attraverso il numero di repertorio. Si è voluto così 

rendere disponibili i dati raccolti a un livello di aggregazione tale da consentire a ciascuno, in autonomia, di 

utilizzarli per altri indicatori, oltre quelli proposti in questo documento. Si tratta quindi di unΩƛƴƛȊƛŀǘƛǾŀ 

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 significativamente le possibilità di analisi e lettura di 

questi dati, nonché di usufruire di indicatori anche riferiti ad altri flussi informativi, come è il caso illustrato in 

questo Rapporto dei modelli dei Conti Economici delle Aziende Sanitarie. 

9Ω Řŀ ǎƻǘǘƻƭƛƴŜŀǊŜ ŎƘŜ per alcune apparecchiature sanitarie, pur rientrando pienamente nella categoria CND Z, 

ŝ ǎǘŀǘŀ ŀǘǘƛǾŀǘŀ ǳƴŀ ǎǇŜŎƛŦƛŎŀ ǊƛƭŜǾŀȊƛƻƴŜ Ŝ ƳƻƴƛǘƻǊŀƎƎƛƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƛƭ άFlusso informativo per il monitoraggio 

delle grandi apparecchiature sanitarie in uso presso le strutture sanitarie pubbliche, private accreditate e 

private non accreditate"7. I contenuti e le modalità di rilevazione sono disponibili sul sito internet del Ministero 

della salute (www.salute.gov.it) nella sezione ά!ǇǇŀǊŜŎŎƘƛŀǘǳǊŜ ǎŀƴƛǘŀǊƛŜέΦ L Ǌƛǎǳƭǘŀǘƛ Řƛ ǉǳŜǎǘŀ ǊƛƭŜǾŀȊƛƻƴŜ ǎƻƴƻ 

ŘƛŦŦǳǎƛ ŀƴƴǳŀƭƳŜƴǘŜ ŀƭ ǇǳōōƭƛŎƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƛ άwŀǇǇƻǊǘƛ ǎǳƭƭŀ ǊƛƭŜǾŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŜ ŀǇǇŀǊŜŎŎƘƛŀǘǳǊŜ ǎŀƴƛǘŀǊƛŜ ƛƴ 

LǘŀƭƛŀέΦ  

                                                           
6
 Decreto del Ministro della salute нр ƴƻǾŜƳōǊŜ нлмо ά!ƳǇƭƛŀƳŜƴǘƻ ŘŜƭ ƴǳŎƭŜƻ Řƛ ƛƴŦƻǊƳŀȊƛƻƴƛ ŜǎǎŜƴȊƛŀƭƛ ǊŜƭŀǘƛǾŜ ŀƛ 

contratti di dispositivi medici 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 

ƴŀȊƛƻƴŀƭŜηέ 

7
 Decreto del Ministro della salute 22 aprile 2014 

http://www.salute.gov.it/
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2.5 I modelli dei conti economici  

2.5.1 Gli enti del SSN 

 

La tendenza alla diminuzione della numerosità degli enti del Servizio sanitario nazionale è proseguita anche nel 

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

snellimento amministrativo oltre che di razionalizzazione e contenimento della spesa pubblica. In particolare, 

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

¶ La regione Lombardia con la legge regionale n. 23 del 2015 ha istituito le AST (agenzie di tutela della 

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

¶ La regione Toscana, con la Legge regionale 28 dicembre 2015, n. 84., ha istituito dal 1° gennaio 2016 

tre nuove Aziende Usl, una per ciascuna Area vasta, che accorpano le 12 aziende precedenti.  

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

Servizio sanitario nazionale relativamente al periodo dal 2013 - 2016. 

Tabella 2 - ά9ƴǘƛ ŘŜƭ {{bέ 

 

 

 

Figura 14 - άDƭƛ Ŝƴǘƛ ŘŜƭ {{bέ ǎƛǘǳŀȊƛƻƴŜ ƴŜƎƭƛ ŀƴƴƛ нлмо-2016 

 

2013 2014 2015 2016

251 248 245 224TOTALE ENTI SSN
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2.5.2 I modelli economici  

 

I costi e i ricavi del Conto economico degli enti del servizio sanitario nazionale, sono rilevati attraverso il 
ƳƻŘŜƭƭƻ Řƛ ǊƛƭŜǾŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ Ŏƻƴǘƻ ŜŎƻƴƻƳƛŎƻ ά/9έ ŀŘƻǘǘŀǘƻ Ŏƻƴ ƛƭ ŘŜŎǊŜǘƻ ŘŜƭ aƛƴƛǎǘǊƻ ŘŜƭƭŀ ǎŀƭǳǘŜ ŘŜƭ мр ƎƛǳƎƴƻ 
2012.  
[ΩŀǘǘǳŀƭŜ ǎǘǊǳǘǘǳǊŀ ŘŜƭ Ƴodello CE e le rispettive linee guida sono state progettate per consentire 
ƭΩƻƳƻƎŜƴŜƛȊȊŀȊƛƻƴŜΣ Ŝ ǉǳƛƴŘƛ ƭŀ ŎƻƴŦǊƻƴǘŀōƛƭƛǘŁ ŀ ƭƛǾŜƭƭƻ ŎŜƴǘǊŀƭŜΣ ŘŜƛ Ŧƭǳǎǎƛ ŜŎƻƴƻƳƛŎƛ Řƛ ōƛƭŀƴŎƛƻ ŘŜƭƭŜ ŀȊƛŜƴŘŜ 
sanitarie.  
L Ŏƻǎǘƛ ǎƻǎǘŜƴǳǘƛ ǇŜǊ ƭΩŀŎǉǳƛǎǘƻ ŘŜƛ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƛ medici ς quali beni di consumo - sono rilevati nei seguenti codici 
del modello CE: 
BA0220 ς Dispositivi medici 
BA0230 ς Dispositivi medici impiantabili attivi 
BA0240 ς Dispositivi medico-diagnostici in vitro (IDV) 
Uno degli aspetti più significativi introdotti con il DM 15 giugno 2012, ha riguardato la possibilità 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 I costi rilevati nel modello C E 

 
L Ŏƻǎǘƛ ǎƻǎǘŜƴǳǘƛ ƴŜƭ нлмс Řŀƭ {ŜǊǾƛȊƛƻ ǎŀƴƛǘŀǊƛƻ ƴŀȊƛƻƴŀƭŜ ǇŜǊ ƭΩŀŎǉǳƛǎǘƻ Řƛ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƛ ƳŜŘƛŎƛ ŀƳƳƻƴǘŀƴƻ ŀ ŎƛǊŎŀ 
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 euro. 
 

Tabella 3 - άLƴŎƛŘŜƴȊŀ ŘŜƛ Ŏƻǎǘƛ ǎƻǎǘŜƴǳǘƛ ƴŜƭ нлм5 e 2016 ǇŜǊ ƭΩŀŎǉǳƛǎǘƻ Řƛ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƛ ƳŜŘƛŎƛ ǎǳƛ ōŜƴƛ ǎŀƴƛǘŀǊƛέ 

 

Fonte: NSIS - Ministero della Salute - modello CE - (dati in migliaia di euro) 

 

[ΩŀƎƎǊŜƎŀǘƻ άōŜƴƛ ǎŀƴƛǘŀǊƛέ Ǌegistra complessivamente, rispetto al 2015, un andamento crescente nella misura 
ŘŜƭ мΣн ҈Φ [ΩƛƴŎǊŜƳŜƴǘƻ ŜǾƛŘŜƴȊƛŀǘƻ Ǌƛǎǳƭǘŀ ǘǳǘǘŀǾƛŀ ƛƴŦŜǊƛƻǊŜ ǊƛǎǇŜǘǘƻ ŀ ǉǳŜƭƭƻ ǊŜƎƛǎǘǊŀǘƻ ǘǊŀ ƛƭ нлмр Ŝ ƛƭ нлмпΦ 

 

Tabella 4 - άLƴŎǊŜƳŜƴǘƻ ŘŜƛ Ŏƻǎǘƛ ǎƻǎǘŜƴǳǘƛ ƴŜƭ нлм4, 2015 e 2016 ǇŜǊ ƭΩŀŎǉǳƛǎǘƻ Řƛ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƛ ƳŜŘƛŎƛ Ŝ ŘŜƎƭƛ ŀƭǘǊƛ ōŜƴƛ ǎŀƴƛǘŀǊƛέ 

 

Fonte: NSIS - Ministero della Salute - modello CE - (dati in migliaia di euro) 

Con riferimento ai soli dispositivi medici, i dati rilevati nel 2016 a consuntivo mostrano complessivamente una 
crescita del 1,4 % rispetto al 2015 con una crescita più marcata (+ 3,7%) dei dispositivi impiantabili attivi 
rispetto alle altre due tipologie che presentano invece una crescita costante rispetto ai valori rilevati nel 2015. 

2015

2015 

incidenza 

sul totale

2016

2016 

incidenza 

sul totale
Prodotti farmaceutici ed 

emoderivati 10.811.841 72,6% 10.910.639 61,8%

Dispositivi medici 5.765.447 38,7% 5.845.033 33,1%

Altri beni e prodotti sanitari
873.786 5,9% 898.382 5,1%

Totale Beni sanitari 14.900.884 100,0% 17.654.054 100,0%

Beni sanitari 2014 2015 2016 ҟ ҈

Prodotti farmaceutici ed emoderivati 8.930.434 10.811.84110.910.639 0,9%

Dispositivi medici 5.716.818 5.765.447 5.845.033 1,4%

altri beni sanitari 924.036 873.786 898.382 2,8%

Totale beni sanitari 15.571.28817.451.07417.654.054 1,2%
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Tabella 5 - ά!ƴŘŀƳŜƴǘƻ ŘŜƛ Ŏƻǎǘƛ ǎƻǎǘŜƴǳǘƛ ƴŜƭ нлмпΣ нлмр Ŝ нлмс ǇŜǊ ƭΩŀŎǉǳƛǎǘƻ Řƛ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƛ ƳŜŘƛŎƛΣ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƛ ƳŜŘƛŎƛ ƛƳǇƛŀƴǘŀōƛƭƛ 

ŀǘǘƛǾƛ Ŝ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƛ ƳŜŘƛŎƻ ŘƛŀƎƴƻǎǘƛŎƛ ƛƴ ǾƛǘǊƻέ 

 

Fonte: NSIS - Ministero della Salute - modello CE - (dati in migliaia di euro) 

 

[ŀ ǘŀōŜƭƭŀ ŎƘŜ ǎŜƎǳŜ ƛƭƭǳǎǘǊŀ ƭΩŀƴŘŀƳŜƴǘƻ ŘŜƛ Řŀǘƛ ǊŜƎƛƻƴŀƭƛ ƴŜƎƭƛ ŀƴƴƛ Řŀƭ нлмп ŀƭ нлмсΦ !ƴŎƘŜ ƴŜƭ нлмс ǎƛ 
ŎƻƴŦŜǊƳŀ ǳƴΩŜƭŜǾŀǘŀ ǾŀǊƛŀōƛƭƛǘŁ ƴŜƭƭΩŀƴŘŀƳŜƴǘƻ ŘŜƭƭŜ ǘǊŜ ǘƛǇƻƭƻƎƛŜ Řƛ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛvi. 
[ΩŀƴŘŀƳŜƴǘƻ ŘŜƭƭŀ ǎǇŜǎŀ ǎŎƻƴǘŀΣ ǇŜǊ ƭŜ ŎŀǘŜƎƻǊƛŜ ƳŜǊŎŜƻƭƻƎƛŎƘŜ ƛƴŘƛǾƛŘǳŀǘŜ Řŀƭ 5t/a нп ŘƛŎŜƳōǊŜ нлмрΣ Ǝƭƛ 
effetti prodotti dalla centralizzazione degli acquisti prevista dal comma 548 della legge 208 del 28 dicembre 
2015, con un impatto diverso a livello interregionale 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 per incontinenza, 
medicazioni aghi e siringhe, servizi integrati per la gestione delle apparecchiature elettro medicali ecc.) e le 
ǊŜƭŀǘƛǾŜ ǎƻƎƭƛŜΣ ƻǾǾŜǊƻ Ǝƭƛ ƛƳǇƻǊǘƛ ƳŀǎǎƛƳƛ ŀƴƴǳƛ ŀ ōŀǎŜ ŘΩŀǎǘŀΣ ƴŜƎƻȊƛŀōƛƭƛ ŀǳǘƻƴƻƳŀƳŜƴǘŜ ǇŜǊ ŎƛŀǎŎǳƴŀ 
categoria. Al superamento degli importi soglia gli enti del Servizio sanitario nazionale, ricorrono a Consip S.p.A. 
o agli altri soggetti aggregatori per lo svolgimento delle relative procedure. 
 

Tabella 6 - άVariazione dei costi sostenuti nel 2014, 2015 e 2016 ǇŜǊ ƭΩŀŎǉǳƛǎǘƻ Řƛ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƛ ƳŜŘƛŎƛΣ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƛ ƳŜŘƛŎƛ ƛƳǇƛŀƴǘŀōƛƭƛ 
attivi e dispositivi medico diagnostici in vitro ς 5ŜǘǘŀƎƭƛƻ ǇŜǊ ǊŜƎƛƻƴŜέ 

 
Fonte: NSIS - Ministero della Salute - modello CE consuntivo - (dati in migliaia di euro) 

 C 2014 C 2015 ҟ ҈ C 2016 ҟ ҈

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

Dispositivi medici impiantabili 

attivi
510.784     503.828     -1,4% 522.498     3,7%

Dispositivi medico diagnostici in 

vitro (IVD)
1.308.878  1.318.163  0,7% 1.330.020  0,9%

Totale 5.716.818  5.765.447  0,9% 5.845.033  1,4%

 C 2014 C 2015 C 2016
ҟ

2016/2015
 C 2014 C 2015 C 2016

ҟ

2014/2013
 C 2014 C 2015 C 2016

ҟ

2014/2013
 C 2014 C 2015 C 2016

ҟ

2014/2013

Piemonte 296.817 307.312 312.324 1,6% 36.084 34.839 34.758 -0,2% 114.174 114.625 114.035 -0,5% 447.075 456.776 461.117 1,0%

Valle d'Aosta 7.411 7.929 7.369 -7,1% 1.086 1.024 813 -20,6% 4.105 3.841 3.859 0,5% 12.602 12.794 12.041 -5,9%

Lombardia 536.677 546.876 552.754 1,1% 81.750 71.148 68.402 -3,9% 166.505 167.550 168.055 0,3% 784.932 785.574 789.211 0,5%

P.A. di Trento 42.219 43.544 45.831 5,3% 2.803 2.847 2.561 -10,0% 13.781 13.832 15.582 0,0% 58.803 60.223 63.974 0,0%

P.A. di Bolzano 52.642 53.871 52.917 -1,8% 0 0 2.543 0,0% 0 0 12.077 0,0% 52.642 53.871 67.537 0,0%

Veneto 352.949 363.527 372.646 2,5% 42.933 41.974 40.511 -3,5% 101.225 96.351 104.976 9,0% 497.107 501.852 518.133 3,2%

Friuli V.G. 111.668 110.732 112.206 1,3% 9.944 10.105 10.290 1,8% 39.085 39.827 39.579 -0,6% 160.697 160.664 162.075 0,9%

Liguria 97.117 102.973 105.884 2,8% 6.594 6.534 4.382 -32,9% 52.323 53.111 52.232 -1,7% 156.034 162.618 162.498 -0,1%

Emilia Romagna 339.432 338.099 340.701 0,8% 25.564 25.830 27.620 6,9% 78.340 76.694 68.684 -10,4% 443.336 440.623 437.005 -0,8%

Toscana 333.976 351.997 351.265 -0,2% 38.228 37.886 47.443 25,2% 119.538 107.681 107.903 0,2% 491.742 497.564 506.611 1,8%

Umbria 81.808 83.390 84.766 1,7% 5.990 6.866 6.736 -1,9% 28.955 28.458 29.927 5,2% 116.753 118.714 121.429 2,3%

Marche 134.047 132.700 134.970 1,7% 10.508 10.422 11.212 7,6% 45.633 44.590 44.998 0,9% 190.188 187.712 191.180 1,8%

Lazio 341.542 319.742 318.904 -0,3% 30.215 23.767 25.184 6,0% 121.023 115.399 111.573 -3,3% 492.780 458.908 455.661 -0,7%

Abruzzo 117.555 129.810 124.991 -3,7% 6.966 12.775 8.659 -32,2% 49.116 41.503 50.850 22,5% 173.637 184.088 184.500 0,2%

Molise 23.516 20.409 21.968 7,6% 2.220 2.598 2.526 -2,8% 12.687 11.427 11.568 1,2% 38.423 34.434 36.062 4,7%

Campania 257.547 257.886 261.472 1,4% 59.118 66.647 66.722 0,1% 79.800 96.468 96.565 0,1% 396.465 421.001 424.759 0,9%

Puglia 269.128 257.729 254.263 -1,3% 58.158 55.417 66.067 19,2% 131.088 133.766 127.876 -4,4% 458.374 446.912 448.206 0,3%

Basilicata 26.821 26.894 22.022 -18,1% 16.282 15.558 13.625 -12,4% 7.428 7.512 10.691 42,3% 50.531 49.964 46.338 -7,3%

Calabria 77.289 79.651 82.860 4,0% 22.650 22.351 29.071 30,1% 21.424 29.889 25.946 -13,2% 121.363 131.891 137.877 4,5%

Sicilia 264.222 269.100 281.837 4,7% 44.679 40.188 36.963 -8,0% 93.056 90.778 87.971 -3,1% 401.957 400.066 406.771 1,7%

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 3.897.1563.943.4563.992.515 1,2% 510.784 503.828 522.498 3,7%1.308.8781.318.1631.330.020 0,9% 5.716.8185.765.4475.845.033 1,4%

Totale

dispositivi medici
Dispositivi medici impiantabili attiviDispositivi medici 

 Dispositivi medico diagnostici in vitro 

(IVD)Regione
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3 SEZIONE ɀ Spesa rilevata per i dispositivi medici  
 

In questa sezione sono rappresentati numerosi indicatori aggiornati al 2016 che consentono di valutare il livello 

Řƛ ǇǊƻŦƻƴŘƛǘŁ ŘŜƭƭŀ ǊƛƭŜǾŀȊƛƻƴŜ ŘŜƛ Řŀǘƛ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƛƭ Ŧƭǳǎǎƻ b{L{ άaƻƴƛǘƻǊŀƎƎƛƻ ŘŜƛ consumi e dei contratti di 

dispositivi medici a carico del SSNέ ŀƭƛƳŜƴǘŀǘƻ ŘŀƭƭŜ wŜƎƛƻƴƛ Ŝ t! Řƛ ¢ǊŜƴǘƻ Ŝ .ƻƭȊŀƴƻΦ /ƻƳŜ ŀƴǘƛŎƛǇŀǘƻ, il flusso 

informativo rileva sia i dati di consumo (Flusso consumi), sia i dati dei contratti (Flusso contratti). Per entrambi 

questi 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 dettaglio proposti 

quale Appendice a questo Rapporto e ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭƛ ƛƴ ŦƻǊƳŀǘƻ hǇŜƴ 5ŀǘŀ ƴŜƭƭΩŀǇǇƻǎƛǘŀ ǎŜȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǎƛǘƻ ƛƴǘŜǊƴŜǘ 

del Ministero della salute. 

3.1 Spesa rilevata per regione  
 

In questa sezione sono presentati, secondo diversi livelli di aggregazione, i dati dei consumi dei dispositivi 

medici (Flusso consumi) rileǾŀǘƛ ǇŜǊ ƭΩŀƴƴƻ нлмсΦ Complessivamente, i consumi hanno riguardato 122.524 

codici di banca dati/repertorio distinti, con un incremento della numerosità rispetto al 2015 di +9.975 unità 

(+8,9%). 

Per comprendere la distribuzione di dispositivi interessati dalla rilevazione dei consumi, la figura sottostante 

riporta la numerosità di dispositivi, intesi come codici di BD/RDM, per i quali sono disponibili i dati di consumo 

e la relativa distribuzione per categoria CND. Dalla distribuzione per CND sono esclusi i dispositivi assemblati. 

Figura 15 - ά/ƻŘƛŎƛ Řƛ ǊŜǇŜǊǘƻǊƛƻ ǊƛƭŜǾŀǘƛ ƴŜƭ Cƭǳǎǎƻ /ƻƴǎǳƳƛ per categoria CND - Anno 2016έ 
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Fonte: NSIS - Ministero della salute ς Monitoraggio dei consumi di dispositivi medici ς Anno 2016  

 

La figura seguente rappresenta la distribuzione regionale dei dispositivi (codici di BD/RDM distinti) rilevati dal 

Flusso cƻƴǎǳƳƛΦ [ŀ ǾŀǊƛŀōƛƭƛǘŁ ǊŜƎƛƻƴŀƭŜ ŝ ŦǳƴȊƛƻƴŜ ǎŜƴȊΩŀƭǘǊƻ della numerosità delle strutture pubbliche 

presenti sul territorio regionale, della loro offerta, nonché del livello di copertura dei dati trasmessi. Inoltre, la 

numerosità dei dispositivi rilevati può essere influenzata dalla presenza di strutture pubbliche a diversi livelli di 

άǎǇŜŎƛŀƭƛȊȊŀȊƛƻƴŜέ ŎƘŜ ǇƻǘǊŜōōŜǊƻ ǳǘƛƭƛȊȊŀǊŜ ƛƴǎƛŜƳƛ Řƛ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƛ ƳŜŘƛŎƛ Ƴƻƭǘƻ ŜǘŜǊƻƎŜƴŜƛΦ 

Figura 16 - άbǳƳŜǊƛ Řƛ ǊŜǇŜǊǘƻǊƛƻ ǊƛƭŜǾŀǘƛ ƴel Flusso consumi, per Regione - Anno 2016έ 

 

 
Fonte: NSIS - Ministero della salute ς Monitoraggio dei consumi di dispositivi medici  

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

ǾŀƭƻǊƛ ŜǘŜǊƻƎŜƴŜƛ ǎǳ ōŀǎŜ ǊŜƎƛƻƴŀƭŜΥ ƭΩƛƴŎǊŜƳŜƴǘƻ per il Friuli Venezia Giulia supera di poco il +4%, mentre per 

ƭŀ {ŀǊŘŜƎƴŀ ǎǳǇŜǊŀ ƛƭ Ҍтт҈ Ŝ ǇŜǊ ƛƭ aƻƭƛǎŜ Ҍос҈Φ tŀǊǘŜ ŘŜƭƭΩƛƴŎǊŜƳŜƴǘƻ ŝ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀǘƻ ŘŀƭƭΩŀƎƎƛƻǊƴŀƳŜƴǘƻ ŘŜƛ 

sistemi gestionali aziendali rispetto a numeri di repertorio di dettaglio, superando quindi le precedenti 

registrazioni di dispositivi con numeri di repertorio che rappresentavano gruppi di dispositivi. Tuttavia, i casi di 

incremento maggiore sono riferiti ad una maggiore copertura della rilevazione del 2016 rispetto al 2015 che, 

oltre a Sardegna e Molise, riguarda la regione Marche (+23,9%), la provincia autonoma di Trento (+22,7%), 

Umbria (+18%) e Puglia (+15%). Questo risulta evidente nella figura successiva che mette a confronto 

ƭΩƛƴŎǊŜƳŜƴǘƻ ŘŜƛ ƴǳƳŜǊƛ Řƛ ǊŜǇŜǊǘƻǊƛƻ ǊƛǎǇŜǘǘƻ ŀƭƭΩƛƴŎǊŜƳŜƴǘƻ ŘŜƭƭŀ ǎǇŜǎŀ ǊƛƭŜǾŀǘƛ ǇŜǊ Ǝƭƛ ŀƴƴƛ нлмр Ŝ нлмс ǎǳ 

base regionale. 
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Figura 17 - άIncremento percentuale 2016 su 2015 dei numeri di repertorio e della spesa rilevati nel Flusso consumi, per Regioneέ 

 

Fonte: NSIS - Ministero della salute ς 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, da 3.638.898.426 di euro del 2014, su base nazionale, a 

3.832.196.932 del 2015 (+5,3%) e quindi a 4.165.327.526 (+8,7%) nel 2016.  

Figura 18 - άRilevazione spesa in ambito regionale - Anni 2014-2016έ 

 
Fonte: NSIS - Ministero della salute ς Monitoraggio dei consumi di dispositivi medici  
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Nella tabella successiva sono riportati i valori di spesa rilevati a livello regionale negli anni 2014, 2015 e 2016 e, 

per questi ultimi, è riportata la variazione assoluta e percentuale.  

Tabella 7 - άSpesa rilevata, in ambito regionale, negli anni 2014 - 2016 e incremento нлмс Ǿǎ нлмрέ 

 
Fonte: NSIS - Ministero della salute ς Monitoraggio dei consumi di dispositivi medici  

2014 2015 2016 

Variazione 

assoluta

2016 vs 2015

Variazione 

%

2016 vs 2015

010 PIEMONTE 291.859.248,58 312.889.616,57 327.324.396,92 14.434.780,35 4,6%

020 VALLE D`AOSTA 8.002.834,61 8.076.334,63 7.485.994,08 -590.340,54 -7,3%

030 LOMBARDIA 539.755.286,08 549.325.347,26 599.008.729,56 49.683.382,30 9,0%

041 PROV. AUTON. BOLZANO52.012.793,03 49.485.991,67 50.684.970,01 1.198.978,34 2,4%

042 PROV. AUTON. TRENTO 33.530.090,49 45.472.408,04 54.223.477,31 8.751.069,28 19,2%

050 VENETO 374.413.415,05 401.685.128,70 420.105.473,30 18.420.344,61 4,6%

060 FRIULI VENEZIA GIULIA 110.134.612,93 111.927.203,74 118.377.386,59 6.450.182,85 5,8%

070 LIGURIA 91.389.518,55 106.270.219,40 107.435.786,00 1.165.566,60 1,1%

080 EMILIA ROMAGNA 363.837.883,79 374.261.061,04 394.547.901,35 20.286.840,30 5,4%

090 TOSCANA 331.889.276,76 321.252.763,21 378.124.997,36 56.872.234,15 17,7%

100 UMBRIA 60.427.336,37 78.118.996,33 85.088.793,91 6.969.797,58 8,9%

110 MARCHE 118.537.961,62 118.869.796,71 126.846.474,16 7.976.677,44 6,7%

120 LAZIO 291.334.358,40 286.120.630,00 292.157.718,62 6.037.088,62 2,1%

130 ABRUZZO 101.988.942,64 120.741.780,71 122.658.312,73 1.916.532,02 1,6%

140 MOLISE 17.250.707,87 15.684.080,22 22.930.675,22 7.246.595,00 46,2%

150 CAMPANIA 247.081.640,36 263.626.006,23 275.034.834,92 11.408.828,69 4,3%

160 PUGLIA 230.252.714,89 252.168.892,04 274.251.587,23 22.082.695,19 8,8%

170 BASILICATA 33.141.495,13 34.538.295,72 36.836.333,50 2.298.037,78 6,7%

180 CALABRIA 73.767.505,37 89.218.618,63 95.323.196,86 6.104.578,23 6,8%

190 SICILIA 268.290.803,78 260.801.782,15 300.316.286,30 39.514.504,14 15,2%

200 SARDEGNA 31.661.979,27 76.564.200,16 44.902.220,89 141,8%

ITALIA 3.638.898.426,303.832.196.932,274.165.327.526,08 333.130.593,81 8,7%

Regione
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3.2 Spesa rilevata per categoria CND 
 

La Classificazione CND, per la sua struttura gerarchica, consente di analizzare i dati rilevati con il Flusso 

Consumi con livelli di aggregazione diversi, approfondendo le tipologie della Classificazione fino al dettaglio del 

codici di BD/RDM. La tabella seguente riporta, per ciascuna categoria CND di primo livello, i dati di spesa e 

ƭΩƛƴŎƛŘŜƴȊŀ ǇŜǊŎŜƴǘǳŀƭŜ ŘŜƭƭŀ ŎŀǘŜƎƻǊƛŀ ǎǳƭ ǘƻǘŀƭŜ ǇŜǊ Ǝƭƛ ŀƴƴƛ нлмпΣ нлмр Ŝ нлмс ŜΣ per questi ultimi, la 

variazione assoluta e percentuale. Per completezza di illustrazione sono riportati anche i dati relativi agli 

assemblati che non rappresentano una categoria CND. 

Tabella 8 - ά{ǇŜǎŀ ǊƛƭŜǾŀǘŀ ǇŜǊ ŎŀǘŜƎƻǊƛŀ /b5έ 

 
Fonte: NSIS - Ministero della salute ς Monitoraggio dei consumi di dispositivi medici ς Anno 2016 

 

DŜƴŜǊŀƭƳŜƴǘŜ ƭŀ ŘƛǎǘǊƛōǳȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭΩƛƴŎƛŘŜƴȊŀ Řƛ ǎǇŜǎŀ Řƛ ǘǳǘǘŜ ƭŜ ŎŀǘŜƎƻǊƛŜ ǎƛ ƳŀƴǘƛŜƴŜ ǎƻǎǘŀƴȊƛŀƭƳŜƴǘŜ 

omogenea, ad eccezione della categoria W (dispositivi medico-diagnostici in vitro) che registra un significativo 

incremento della spesa rilevata. Si ricorda che per la categoria W (dispositivi medico-diagnostici in vitro) la 

ϵ % ϵ % ϵ %
Variazione

assoluta

Variazione

%

P-DISPOSITIVI PROTESICI IMPIANTABILI E PRODOTTI 

PER OSTEOSINTESI
798.750.001 22,0% 827.530.413 21,6% 865.421.415 20,8% 37.891.001 4,6%

C-DISPOSITIVI PER APPARATO 

CARDIOCIRCOLATORIO
455.415.087 12,5% 475.588.381 12,4% 503.328.933 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%

A-DISPOSITIVI DA SOMMINISTRAZIONE, PRELIEVO E 

RACCOLTA 
325.250.669 8,9% 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)
190.185.358 5,2% 204.362.836 5,3% 248.907.984 6,0% 44.545.148 21,8%

H-DISPOSITIVI DA SUTURA 227.356.372 6,2% 227.335.710 5,9% 236.418.404 5,7% 9.082.694 4,0%

K-DISPOSITIVI PER CHIRURGIA MINI-INVASIVA ED 

ELETTROCHIRURGIA
200.628.943 5,5% 206.114.259 5,4% 210.651.397 5,1% 4.537.137 2,2%

M-DISPOSITIVI PER MEDICAZIONI GENERALI E 

SPECIALISTICHE
202.702.974 5,6% 204.599.845 5,3% 209.984.752 5,0% 5.384.907 2,6%

Z-APPARECCHIATURE SANITARIE E RELATIVI 

COMPONENTI ACCESSORI E MATERIALI
150.338.770 4,1% 161.198.682 4,2% 176.775.997 4,2% 15.577.315 9,7%

F-DISPOSITIVI PER DIALISI 130.190.303 3,6% 134.244.560 3,5% 141.353.817 3,4% 7.109.258 5,3%

W-DISPOSITIVI MEDICO-DIAGNOSTICI IN VITRO (D. 

Lgs. 332/2000)
7.587.181 0,2% 50.215.992 1,3% 124.199.793 3,0% 73.983.801 147,3%

Q-DISPOSITIVI PER ODONTOIATRIA, OFTALMOLOGIA 

E OTORINOLARINGOIATRIA
87.891.802 2,4% 94.036.403 2,5% 102.095.826 2,5% 8.059.423 8,6%

R-DISPOSITIVI PER APPARATO RESPIRATORIO E 

ANESTESIA
84.135.117 2,3% 88.331.854 2,3% 91.895.184 2,2% 3.563.330 4,0%

B-DISPOSITIVI PER EMOTRASFUSIONE ED 

EMATOLOGIA
68.250.090 1,9% 72.823.516 1,9% 79.451.703 1,9% 6.628.187 9,1%

CND non definita per sistemi o kit 54.026.787 1,5% 67.156.801 1,8% 77.556.151 1,9% 10.399.350 15,5%

U-DISPOSITIVI PER APPARATO UROGENITALE 64.319.446 1,8% 68.197.532 1,8% 75.736.613 1,8% 7.539.082 11,1%

L-STRUMENTARIO CHIRURGICO PLURIUSO O 

RIUSABILE
53.424.250 1,5% 60.799.704 1,6% 66.771.744 1,6% 5.972.039 9,8%

G-DISPOSITIVI PER APPARATO GASTROINTESTINALE56.680.704 1,6% 59.570.824 1,6% 64.144.194 1,5% 4.573.370 7,7%

V-DISPOSITIVI VARI 40.022.564 1,1% 46.076.076 1,2% 50.083.512 1,2% 4.007.435 8,7%

D-DISINFETTANTI, ANTISETTICI E PROTEOLITICI (D. 

Lgs. 46/97)
15.948.405 0,4% 17.078.294 0,4% 18.302.579 0,4% 1.224.285 7,2%

Y-SUPPORTI O AUSILI TECNICI PER PERSONE DISABILI12.388.259 0,3% 13.033.936 0,3% 15.929.018 0,4% 2.895.082 22,2%

N-DISPOSITIVI PER SISTEMA NERVOSO E MIDOLLARE13.154.772 0,4% 13.433.673 0,4% 14.064.971 0,3% 631.299 4,7%

S-PRODOTTI PER STERILIZZAZIONE 12.536.754 0,3% 12.776.410 0,3% 13.034.209 0,3% 257.799 2,0%

TOTALE 3.638.898.426100,0%3.832.196.932100,0%4.165.327.526100,0%333.130.594 8,7%

Anno 2014 Anno 2015 Anno 2016 Spesa 2016 vs 2015
Categoria CND
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ǊƛƭŜǾŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŀ ǎǇŜǎŀ ŝ ǎǘŀǘŀ ŀǾǾƛŀǘŀ ǎƻƭƻ ŀ ǎŜƎǳƛǘƻ ŘŜƭƭΩƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀȊƛƻƴŜ Řƛ ǉǳŜǎǘƛ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƛ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀǘŀ 

ŘŀƭƭΩŀǇǇƭƛŎŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ Decreto Ministeriale 23 dicembre 2013, entrato in vigore il 5 giugno 2014. Come negli 

anni 2014 e 2015, anche nel 2016 le quattro categorie a maggior spesa riguardano le categorie P (dispositivi 

protesici impiantabili e prodotti per osteosintesi), C (dispositivi per apparato cardiocircolatorio), J (dispositivi 

impiantabili attivi) e A (dispositivi da somministrazione, prelievo e raccolta) che rappresentando 

complessivamente il 51,6% della spesa complessiva rilevata nel 2016, come rappresentato nella figura 

seguente. 

Figura 19 - ά5ƛǎǘǊƛōǳȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŀ ǎǇŜǎŀ ǊƛƭŜǾŀǘŀ ǇŜǊ ŎŀǘŜƎƻǊƛŀ /b5 - Anno 2016έ 

 
Fonte: NSIS - Ministero della salute ς Monitoraggio dei consumi di dispositivi medici ς Anno 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.  

Tabella 9 - άDistribuzione della spesa rilevata Tabella ǇŜǊ ƎǊǳǇǇƛ /b5έ ς Anno 2016 

51,6% 

http://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/dettaglioAtto?id=49000&completo=true
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I quattro grafici riportati di seguito rappresentano, per le categorie a maggior spesa (P, C, J e A), la 

distribuzione della spesa per i diversi gruppi nei quali sono articolate. Sono quindi posti in evidenza, per 

ciascuna categoria, i gruppi prevalenti in termini di spesa. In particolare:  

¶ P-Dispositivi protesici e impiantabili e prodotti per osteosintesi > P09-PROTESI ORTOPEDICHE E MEZZI PER 

OSTEOSINTESI E SINTESI TENDINEO-LEGAMENTOSA, 49,4% > P07-PROTESI VASCOLARI E CARDIACHE, 

36,2%. Questi due gruppi rappresentano complessivamente ƭΩ85,6% ŘŜƭƭΩƛƴǘŜǊŀ ŎŀǘŜƎƻǊƛŀΦ 

¶ C-5ƛǎǇƻǎƛǘƛǾƛ ǇŜǊ ƭΩŀǇǇŀǊŀǘƻ ŎŀǊŘƛƻŎƛǊŎƻƭŀǘƻǊƛƻҔ C01-DISPOSITIVI PER SISTEMA ARTERO-VENOSO, 54,2% > 

C02-DISPOSITIVI PER ARITMOLOGIA, 13,2% >C04-GUIDE PER APPARATO CARDIOCIRCOLATORIO, 12,0%. 

Questi gruppi rappresentano complessivamente circa ƭΩ80% ŘŜƭƭΩƛƴǘŜǊŀ ŎŀǘŜƎƻǊƛŀΦ 

¶ J-Dispositivi impiantabili attivi dove il solo gruppo J01- Dispositivi per funzionalità cardiaca rappresenta 

ƭΩ86,6 % ŘŜƭƭΩƛƴǘŜǊŀ ŎŀǘŜƎƻǊƛŀΦ 

¶ A - Dispositivi da somministrazione, prelievo e raccolta >A03-APPARATI TUBOLARI, 30,4% > A01-AGHI, 

22,6% > A06-DISPOSITIVI DI DRENAGGIO E RACCOLTA LIQUIDI, 15,9%. Questi gruppi rappresentano 

complessivamente circa il 69% ŘŜƭƭΩƛƴǘŜǊŀ ŎŀǘŜƎƻǊƛŀΦ 

Figura 20 - ά5ƛǎǘǊƛōǳȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŀ ǎǇŜǎŀ ǊƛƭŜǾŀǘŀ per i diversi gruppi ŘŜƭƭŀ ŎŀǘŜƎƻǊƛŀ tέ- Anno 2016 

 

N° Tipologie CND Spesa rilevata %
%

cumulata

1 P09-PROTESI ORTOPEDICHE E MEZZI PER OSTEOSINTESI E SINTESI TENDINEO-LEGAMENTOSA427.620.099,74 10,3% 10,3%

2 J01-DISPOSITIVI PER FUNZIONALITA' CARDIACA 352.454.807,18 8,5% 18,7%

3 P07-PROTESI VASCOLARI E CARDIACHE 313.148.793,04 7,5% 26,2%

4 C01-DISPOSITIVI PER SISTEMA ARTERO-VENOSO 272.736.589,49 6,5% 32,8%

5 Z12-STRUMENTAZIONE PER ESPLORAZIONI FUNZIONALI ED INTERVENTI TERAPEUTICI144.449.779,92 3,5% 36,3%

6 K02-DISPOSITIVI PER ELETTROCHIRURGIA 125.321.355,29 3,0% 39,3%

7 M04-MEDICAZIONI SPECIALI 114.230.241,78 2,7% 42,0%

8 A03-APPARATI TUBOLARI 113.014.953,71 2,7% 44,7%

9 H02-SUTURATRICI MECCANICHE 111.886.405,47 2,7% 47,4%

10 W01-REAGENTI DIAGNOSTICI 111.426.976,48 2,7% 50,1%

11 Q02-DISPOSITIVI PER OFTALMOLOGIA 87.550.505,44 2,1% 52,2%

12 T02-TELI ED INDUMENTI DI PROTEZIONE 85.290.744,96 2,0% 54,2%

13 A01-AGHI 84.078.549,72 2,0% 56,3%

14 H01-SUTURE CHIRURGICHE 82.948.575,21 2,0% 58,2%

15 K01-DISPOSITIVI PER CHIRURGIA MINI-INVASIVA 77.923.024,99 1,9% 60,1%

16 CND non definita per Sistemi o kit 77.556.150,72 1,9% 62,0%

17 T04-AUSILI PER INCONTINENZA 69.829.306,03 1,7% 63,7%

18 C02-DISPOSITIVI PER ARITMOLOGIA 66.458.261,16 1,6% 65,3%

19 T01-GUANTI (ESCLUSI I DISPOSITIVI DI PROTEZIONE INDIVIDUALE DPI - D.Lgs. 475/92)62.114.193,01 1,5% 66,7%

20 F01-FILTRI PER DIALISI 61.876.235,29 1,5% 68,2%

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

Totale 4.165.327.526,08100,0%



Rapporto sulla spesa rilevata dalle strutture sanitarie pubbliche del SSN 
ǇŜǊ ƭΩŀŎǉǳƛǎǘƻ Řƛ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƛ ƳŜŘƛŎƛ 

Anno 2016 
 

 Pag. 40 
 

 

 

Figura 21 - ά5ƛǎǘǊƛōǳȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŀ ǎǇŜǎŀ ǊƛƭŜǾŀǘŀ per i diversi gruppi ŘŜƭƭŀ ŎŀǘŜƎƻǊƛŀ /έ- Anno 2016 
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Figura 22 - ά5ƛǎǘǊƛōǳȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŀ ǎǇŜǎŀ ǊƛƭŜǾŀǘŀ per i diversi gruppi ŘŜƭƭŀ ŎŀǘŜƎƻǊƛŀ Wέ- Anno 2016 

 

Figura 23 - ά5ƛǎǘǊƛōǳȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŀ ǎǇŜǎŀ ǊƛƭŜǾŀǘŀ per i diversi gruppi ŘŜƭƭŀ ŎŀǘŜƎƻǊƛŀ !έ- Anno 2016 
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Le seguenti quattro figure mostrano il confronto ŘŜƭƭΩƛƴŎƛŘŜƴȊŀ ǇŜǊŎŜƴǘǳŀƭŜ Řƛ ŎƛŀǎŎǳƴŀ ŘŜƭƭŜ ǉǳŀǘǘǊƻ ŎŀǘŜƎƻǊƛŜ 

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

Figura 24 - άCategoria CND P - Dispositivi protesici impiantabili attivi e prodotti per osteosintesi: distribuzione delƭΩƛƴŎƛŘŜƴȊŀ 
della spesa per la categoria rispetto alla spesa complessiva regionaleέ - Anni 2014, 2015 e 2016 

 

Fonte: NSIS - Ministero della Salute ς Banca dati e repertorio dei dispositivi medici 

Per quanto riguarda la categoria P, la maggior parte delle Regioni nel 2016 si attesta su valori vicini 
ŀƭƭΩƛƴŎƛŘŜƴȊŀ ǊŜƎƛǎǘǊŀǘŀ ŀ ƭƛǾŜƭƭƻ ƴŀȊƛƻƴŀƭŜ. Si trovano al di sotto del valore nazionale, in particolare, le regioni 
/ŀƭŀōǊƛŀΣ {ŀǊŘŜƎƴŀΣ tǳƎƭƛŀ Ŝ ±ŀƭƭŜ ŘΩ!ƻǎǘŀΦ 9Ω Řŀ ƴƻǘŀǊŜ ŀƴŎƘŜ ƭŀ ǊƛŘǳȊƛƻƴŜ Řƛ ǾŀǊƛŀōƛƭƛǘŁ ǊƛǎǇŜǘǘƻ ŀƭƭΩŀƴƴƻ нлмп Ŝ 
un sostanziale allineamento delle incidenze per gli anni 2015 e 2016. 

Figura 25 - άCategoria CND C - Dispositivi per apparato cardiovascolare: distribuzione delƭΩƛƴŎƛŘŜƴȊŀ ŘŜƭƭŀ ǎǇŜǎŀ ǇŜǊ ƭŀ ŎŀǘŜƎƻǊƛŀ 
rispetto alla spesa complessiva regionaleέ - Anni 2014, 2015 e 2016 

 

Fonte: NSIS - Ministero della Salute ς Banca dati e repertorio dei dispositivi medici 

Relativamente alla categoria CND C, ±ŀƭƭŜ ŘΩ!ƻǎǘŀΣ [ƻƳōŀǊŘƛŀΣ tΦ!Φ .ƻƭȊŀƴƻΣ 9Ƴƛƭƛŀ wƻƳŀƎƴŀΣ tǳƎƭƛŀΣ Ŝ 

{ŀǊŘŜƎƴŀ ǊŜƎƛǎǘǊŀƴƻ ǳƴ ǾŀƭƻǊŜ ŘŜƭƭΩƛƴŎƛŘŜƴȊŀ ǎǳƭƭŀ ǎǇŜǎŀ ǊŜƎƛƻƴŀƭŜ ŎƻƳǇƭŜǎǎƛǾŀ ŀƭ Řƛ ǎƻǘǘƻ ŘŜƭ мл҈Φ 9Ω 
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interessante osservare da una parte la sostanziale omogeneità registrata a livello regionale nei tre anni 

ƻǎǎŜǊǾŀǘƛΣ ŘŀƭƭΩŀƭǘǊŀ ƭŀ ƳŀƎƎƛƻǊŜ ǾŀǊƛŀōƛƭƛǘŁ ǘǊŀ ƭŜ ǊŜƎƛƻƴƛΦ 

Figura 26 - άCategoria CND J - Dispositivi impiantabili attivi: distribuzione delƭΩƛƴŎƛŘŜƴȊŀ ŘŜƭƭŀ ǎǇŜǎŀ ǇŜǊ ƭŀ ŎŀǘŜƎƻǊƛŀ ǊƛǎǇŜǘǘƻ ŀƭƭŀ 
spesa complessiva regionaleέ - Anni 2014, 2015 e 2016 

 
La categoria CND J vede maggiore variabilità tra le Regioni, anche se nel 2016 questa variabilità si attenua in 

funzione di una maggiore copertura della rilevazione rispetto agli anni precedenti. La variabilità della regione 

{ŀǊŘŜƎƴŀ ŝ ǎŜƴȊΩŀƭǘǊƻ ŎƻƴŘƛȊƛƻƴŀǘŀ Řŀƭ ŘƛǾŜǊǎƻ ƭƛǾŜƭƭƻ Řƛ ŎƻǇŜǊǘǳǊŀ ŘŜƭƭŀ ǊƛƭŜǾŀȊƛƻƴŜ ƴŜƛ ǘǊŜ ŀƴƴƛ ƻǎǎŜǊǾŀǘƛΦ 

Figura 27 - άCategoria CND A - Dispositivi da somministrazione, prelievo e raccolta: distribuzione delƭΩƛƴŎƛŘŜƴȊŀ ŘŜƭƭŀ ǎǇŜǎŀ ǇŜǊ ƭŀ 
categoria rispetto alla spesa complessiva regionaleέ - Anni 2014, 2015 e 2016 

 
Fonte: NSIS - Ministero della Salute ς Monitoraggio dei consumi di dispositivi medici 

Per quanto concerne infine la categoria A - Dispositivi da somministrazione, prelievo e raccolta si riscontra 

discreta varƛŀōƛƭƛǘŁ ǘǊŀ ƭŜ ŘƛǾŜǊǎŜ ǊŜƎƛƻƴƛ ŜΣ Ŏƻƴ ƭΩŜŎŎŜȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŀ ǊŜƎƛƻƴŜ {ŀǊŘŜƎƴŀΣ ƴŜƭ нлмс ǾŜƴƎƻƴƻ 

confermati i valori registrati nel 2015.  
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3.3 I dati del Flusso contratti  
 

[Ωŀƴƴƻ нлмс Ƙŀ Ǿƛǎǘƻ ǳƴ ǎƛƎƴƛŦƛŎŀǘƛǾƻ ƛƴŎǊŜƳŜƴǘƻ ŘŜƭƭŜ ǘǊŀǎƳƛǎǎƛƻƴƛ ŘŜƛ Řŀǘƛ ǊƛƭŜǾŀǘƛ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƛƭ Ŧƭǳǎǎƻ ŎƻƴǘǊŀǘǘƛΣ 

determinato proprio dagli interventi normativi che hanno coinvolto questo flusso informativo. Uno degli 

indicatori utilizzati per misurare la copertura dei dati del flusso contratti rispetto ai dati del flusso consumi è il 

seguente: numeri di Repertorio/BD presenti contemporaneamente nei due flussi. Per quanto riguarda il Flusso 

consumi sono considerati 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 può quindi essere collocato in anni 

precedenti). La Tabella seguente rappresenta questo indicatore su base regionale applicato a tutte le categorie 

CND, ad esclusione di Q - DISPOSITIVI PER ODONTOIATRIA, OFTALMOLOGIA E OTORINOLARINGOIATRIA e L - 

STRUMENTARIO CHIRURGICO PLURIUSO O RIUSABILEΣ ŜǎŎƭǳǎŜ ŘŀƭƭΩŀƴŀƭƛǎƛ ǇŜǊ ƛ ƳŜŎŎŀƴƛǎƳƛ Řƛ ŀŎǉǳƛǎǘo. Sono 

esclusi anche i dispositivi di tipo kit e sistemi procedurali (Tipo dispositivo 2). 

Tabella 10 - ά5ƛǎǇƻƴƛōƛƭƛǘŁ ŘŜƛ Řŀǘƛ ǎǳƛ ŎƻƴǘǊŀǘǘƛ ǊƛǎǇŜǘǘƻ ŀƛ Řŀǘƛ ŘŜƛ ŎƻƴǎǳƳƛ Řƛ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƛ ƳŜŘƛŎƛ έ ς Anno 2016 

 

Fonte: NSIS - Ministero della Salute ς Monitoraggio dei consumi e dei contratti di dispositivi medici 
 

Numeri di repertorio rilevati 

nel Flusso Consumi - Anno 

2016

Numeri di repertorio rilevati 

nel Flusso contratti per 

contratti attivi nel 2016

Incidenza della disponibilità  

dei dati contratti su dati 

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%

Regione
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3.4 Spesa rilevata per Azienda Sanitaria   
 

Gli strumenti di analisi messi ŀ ŘƛǎǇƻǎƛȊƛƻƴŜ ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭ bǳƻǾƻ {ƛǎǘŜƳŀ LƴŦƻǊƳŀǘƛǾƻ {ŀƴƛǘŀǊƛƻ όb{L{ύ ǇŜǊ ƭŀ 

lettura dei dati del Flusso Consumi e del Flusso Contratti, grazie alla struttura gerarchica della Classificazione 

bŀȊƛƻƴŀƭŜ Ŝ ŀƭƭΩƛƴǘŜƎǊŀȊƛƻƴŜ Ŏƻƴ ƭŜ ŀƴŀƎǊŀŦƛŎƘŜ ŘŜƭƭŜ !ȊƛŜƴde sanitarie, permettono a regioni e alle stesse 

ŀȊƛŜƴŘŜ Řƛ ŜŦŦŜǘǘǳŀǊŜ ǾŀƭǳǘŀȊƛƻƴƛΣ ǎǘǳŘƛ Ŝ ŀƴŀƭƛǎƛ άƳǳƭǘƛƭƛǾŜƭƭƻέΦ  

La singola azienda sanitaria può ς in maniera semplice ed immediata ς confrontarsi con le altre aziende del 

SSR, ad esempio, sul valore della spesa media sostenuta pŜǊ ƭΩŀŎǉǳƛǎƛȊƛƻƴŜ Řƛ ǳƴ ŘŜǘŜǊƳƛƴŀǘƻ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƻ 

medico, identificato dal numero di repertorio; oppure, può visualizzare i primi 100 dispositivi che, a livello 

aziendale, hanno maggiore incidenza di spesa; o ancora, può mettere in evidenza quei dispositivi medici i cui 

Ŏƻǎǘƛ ǾŀǊƛŀƴƻ ǎŜƴǎƛōƛƭƳŜƴǘŜ Řŀ ǳƴ ƳŜǎŜ ŀƭƭΩŀƭǘǊƻΦ [ŀ wŜƎƛƻƴŜ ǇǳƼ ς con altrettanta immediatezza ς indagare le 

tipologie terminali a maggior spesa nel territorio di sua competenza, e può confrontarsi con le altre Regioni 

secondo questo o altri criteri. 

Questo Rapporto costituisce uno stimolo a utilizzare i frutti del percorso compiuto per la rilevazione 

sistematica dei dati del Flusso Consumi e del Flusso Contratti. Nelle pagine precedenti sono presentati solo 

alcuni esempi delle analisi che possono essere effettuate.  

{ƻƭƻ ŀǘǘǊŀǾŜǊǎƻ ƭΩŀƴŀƭƛǎƛ ŘŜƛ Řŀǘƛ Ŝ ƛƭ ŎƻƴŦǊƻƴǘƻ ŘƛǊŜǘǘƻ Ŏƻƴ Ǝƭƛ ŀƭǘǊƛ Ŝƴǘƛ ŘŜƭ {{b ŘƛǾŜƴǘŀ ŎƻƴŎǊŜǘŀ ƭŀ ǇƻǎǎƛōƛƭƛǘŁ Řƛ 

ƛƳǇƭŜƳŜƴǘŀǊŜ ǇŜǊŎƻǊǎƛ Řƛ άŀǳǘƻǾŀƭǳǘŀȊƛƻƴŜέΦ LƴƻƭǘǊŜ ƛƭ Řŀǘƻ ŜŎƻƴƻƳƛŎƻΣ ŀǊǊƛŎŎƘƛǘƻ ŘŀƭƭŜ ƛƴŦƻǊƳŀȊƛƻƴƛ ǘŜŎƴƛŎƘŜ 

disponibili per ogni dispositivo nel sistema Banca Dati e Repertorio, permette verifiche e analisi sempre più 

significative. 

Tuttavia, oltre agli strumenti di analisi dedicati, il Ministero della salute prosegue il percorso di diffusione dei 

dati al pubblico, sƻǘǘƻ ƭŀ ǎǇƛƴǘŀ ŘŜƭƭŀ ǇǊƻƳƻȊƛƻƴŜ ŀ ƭƛǾŜƭƭƻ ŘŜƭƭΩ¦ƴƛƻƴŜ 9ǳǊƻǇŜŀ Ŝ ŘŜƭƭŜ ƛƴƛȊƛŀǘƛǾŜ adottate 

dŀƭƭΩ!ƎŜƴŘŀ ŘƛƎƛǘŀƭŜ ŀ ƭƛǾŜƭƭƻ ƴŀȊƛƻƴŀƭŜ in tema di dati aperti (Open Data) .  

9Ω ǉǳƛƴŘƛ ŘƛǎǇƻƴƛōƛƭŜΣ come appendice a questo Rapporto ed esclusivamente in modalità elettronica, il data set 

del Flusso Consumi così articolato: 

¶ Anno (2016) 

¶ Codice regione 

¶ /ƻŘƛŎŜ Ŝ ŘŜƴƻƳƛƴŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭΩ!ȊƛŜƴŘŀ ǎŀƴƛǘŀǊƛŀ ό!ȊƛŜƴŘŀ ¦{[Σ !ȊƛŜƴŘŜ hǎǇŜŘŀƭƛŜǊŜΣ Lw//{ Řƛ ŘƛǊƛǘǘƻ 

pubblico) 

¶ Tipo dispositivo = 1 (Dispositivo medico e IVD, esclusi sistemi procedurali e kit) 

¶ Numero di repertorio del dispositivo medico 

¶ {ǇŜǎŀ ǎƻǎǘŜƴǳǘŀ ǇŜǊ ƭΩŀŎǉǳƛǎǘƻ 

Le informazioni specifiche sui dati ed il dataset sono disponibili nella sezione Open data del sito internet del 

Ministero della salute (www.salute.gov.it). 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 più 

articolata dei dati del Flusso Consumi resi disponibili. 

http://www.salute.gov.it/
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4 SEZIONE ɀ ,ȭÕÔÉÌÉÚÚÏ ÄÅÉ ÄÁÔÉ ÄÅÌ &ÌÕÓÓÏ #ÏÎÓÕÍÉ ÄÅÉ $ÉÓÐÏÓÉÔÉÖÉ -ÅÄÉÃÉ ÄÁ 

parte delle Regioni  
 

Nelle precedenti edizioni del Rapporto Consumi Dispositivi Medici (2012-2015) sono disponibili le esperienze 

regionali ǊƛŦŜǊƛǘŜ ŀƭƭΩǳǘilizzo dei dati del Flusso Consumi. In questa quinta edizione proseguono gli 

ŀǇǇǊƻŦƻƴŘƛƳŜƴǘƛ ǎǾƛƭǳǇǇŀǘƛ ŀ ƭƛǾŜƭƭƻ ǊŜƎƛƻƴŀƭŜ Ŝ ǎƛ ƛƴǎŜǊƛǎŎŜΣ ǇŜǊ ƭŀ ǇǊƛƳŀ ǾƻƭǘŀΣ ƭΩŜǎǇŜǊƛŜƴȊŀ ŘŜƭƭŀ tǊƻǾƛƴŎƛŀ 

autonoma di Trento.  

 

4.1 ,ȭÅÓÐÅÒÉÅÎÚÁ ÄÅÌÌÁ 2ÅÇÉÏÎÅ Emilia Romagna  
 

La Regione Emilia-wƻƳŀƎƴŀ ƴŜƭ нлмс Ƙŀ ŀǾǾƛŀǘƻ ŘƛǾŜǊǎƛ ǇǊƻŎŜǎǎƛ ǇŜǊ ƭΩŀƴŀƭƛǎƛ ƛƴǘŜƎǊŀǘŀ ǘǊŀ ƛ Ŧƭǳǎǎƛ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛǾƛ 

ŦƛƴŀƭƛȊȊŀǘŀ ŀŘ ƛƴŘƛǾƛŘǳŀǊŜ ƳƻŘŀƭƛǘŁ ǎŜƳǇǊŜ ǇƛǴ ǇǊŜŎƛǎŜ ǇŜǊ ŎƻǊǊŜƭŀǊŜ ƛƭ ŎƻƴǎǳƳƻ Řƛ ōŜƴƛ Ŏƻƴ ƭΩŀǘǘƛǾƛǘŁ ǎǾƻƭǘŀ ǎƛŀ 

in ambito ospedaliero che terrƛǘƻǊƛŀƭŜΦ ¦ƴ ŀǎǇŜǘǘƻ ŎŜƴǘǊŀƭŜ ǇŜǊ ƭΩŜŦŦƛŎŀŎƛŀ ŘŜƭƭΩŀƴŀƭƛǎƛΣ ǎǇŜŎƛŀƭƳŜƴǘŜ ǇŜǊ ƭƻ 

sviluppo di un sistema di benchmarking, è la qualità del dato rilevato.  

La Regione Emilia-Romagna, sulla base dei dati raccolti dal 2013 al 2016, ha avviato un dialogo con referenti di 

diverse aree (farmacisti, ingegneri clinici, controlli di gestione e area acquisti) delle aziende sanitarie, per 

raggiungere il duplice scopo di individuare modalità omogenee di rilevazione dei dati e definire strumenti di 

analisi che possano tenere conto della casistica trattata. 

QUALITÀ DEL DATO 

Sono state analizzate puntualmente le aree in cui emergevano problemi di completezza o di qualità del dato, 

individuando, dove possibile, le soluzioni da adottare sia come variazioni al flusso che indicazioni per la 

gestione di eventuali situazioni particolari. Riportiamo i principali temi trattati: 

¶ Gestione accordi interaziendali e coerenza tra i flussi informativi ς esistono accordi di varia natura tra 

aziende sanitarie che prevedono, ad esempio, lo svoƭƎƛƳŜƴǘƻ Řƛ ǇǊŜǎǘŀȊƛƻƴƛ ǇǊŜǎǎƻ ƭΩŀȊƛŜƴŘŀ мΣ Ƴŀ 

ŎƻƴŘƻǘǘŜ Řŀ ǳƴΩŜǉǳƛǇŜ ŘŜƭƭΩŀȊƛŜƴŘŀ нΦ vǳŜǎǘŜ ŜǾŜƴƛŜƴȊŜ ƴƻƴ ǎŜƳǇǊŜ ǊƛŜǎŎƻƴƻ ŀŘ ŜǎǎŜǊŜ ƎŜǎǘƛǘŜ ƛƴ ƳƻŘƻ 

ŎƻŜǊŜƴǘŜ ƴŜƛ Ŧƭǳǎǎƛ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛǾƛΣ ǎƻǾŜƴǘŜƳŜƴǘŜ ƭΩƛƴǾƛƻ ŘŜƛ Řŀǘƛ Řƛ ŎƻƴǎǳƳƻ ŝ ƛƴ ŎŀǇƻ ŀƭƭΩŀȊƛŜƴŘŀ м ƳŜƴǘǊŜ 

ƭΩŀǘǘƛǾƛǘŁ ŝ ƛƴ ŎŀǇƻ ŀƭƭΩŀȊƛŜƴŘŀ нΦ !ƭǘǊŀ ŎŀǎƛǎǘƛŎŀ ǎƻƴƻ ƭŜ ŀǘǘƛǾƛǘŁ ƛǎǘƛǘǳȊƛƻƴŀƭƳŜƴǘŜ ŎŜƴǘǊŀƭƛȊȊŀǘŜ Ŝ ǉǳƛƴŘƛ 

svolte da una azienda per conto di altre aziende, questa casistica è maggiormente individuabile 

ƴŜƭƭΩŀǊŜŀ ƭŀōƻǊŀǘƻǊƛƻ; 

¶ Utilizzo di forme contrattuali ƳƛǎǘŜ όάserviceέύ ŎƘŜ ƴƻƴ ŎƻƴǎŜƴǘƻƴƻ ƭŀ ǾŀƭƻǊƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƻ 

medico utilizzato ς i contratti misti ad oggi attivi sono stati ricondotti a due casistiche in cui la forma 

ŎƻƴǘǊŀǘǘǳŀƭŜ ŀŘƻǘǘŀǘŀ ǊƛǎŎƘƛŀ Řƛ άƴŀǎŎƻƴŘŜǊŜέ ƛƭ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƻ ƳŜŘƛŎƻΣ ƭŀ ǇǊƛƳa relativa a service che 

ǇǊŜǾŜŘƻƴƻ ƭΩŀŎǉǳƛǎǘƻ Řƛ ōŜƴƛ Ŝ Řƛ ǎŜǊǾƛȊƛ ŎƻƴƴŜǎǎƛΣ ƭŀ ǎŜŎƻƴŘŀ ŘƻǾŜ ƭΩƻƎƎŜǘǘƻ ŘŜƭ ŎƻƴǘǊŀǘǘƻ ŝ ǳƴŀ 

prestazione che per essere svolta necessita di dispositivi medici. Le soluzioni adottabili sono diverse, nel 

primo caso il problema è ǇƛǴ Řƛ ƴŀǘǳǊŀ ŎƻƴǘŀōƛƭŜ Ŝ Řƛ ŦƻǊƳǳƭŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭΩƻŦŦŜǊǘŀ Řŀ ǇŀǊǘŜ ŘŜƭ ŦƻǊƴƛǘƻǊŜΣ ƛƭ 

bene è identificato ma potrebbe non essere noto il suo valore economico. È stata rinnovata 

ƭΩƛƴŘƛŎŀȊƛƻƴŜ regionale di avvalersi di modalità di stesura dei capitolati di gara che consentano lo 

scorporo delle singole voci di spesa e della conseguente rendicontazione nei flussi di consumo. Nel 

ǎŜŎƻƴŘƻ Ŏŀǎƻ ƛƴǾŜŎŜ ƭΩƻŦŦŜǊǘŀ ŜŎƻƴƻƳƛŎŀ ƴƻƴ Ŧŀ ƛƴ ŀƭŎǳƴ Ŏŀǎƻ ǊƛŦŜǊƛƳŜƴǘƻ ŀƭ ōŜƴŜ ƛƳǇŜŘŜƴŘƻƴŜ ǉǳƛƴŘƛ 
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ƭΩƛƴŘƛǾƛŘǳŀȊƛƻƴŜΣ ǎŜōōŜƴŜ ƭŜ ŀȊƛŜƴŘŜ sanitarie lo utilizzino per svolgere le attività e lo movimentano. Nel 

нлмр ƭŀ wŜƎƛƻƴŜ ǇǳōōƭƛŎƼ ƛƭ ŘƻŎǳƳŜƴǘƻ άTracciabilità dei dispositivi medici ai fini della vigilanza e della 

rilevazione dei consumi e della spesaέ8 che delineava i capi saldi nella tracciabilità del dispositivo 

medico tra cui la necessità ai fini della dispositivo-vigilanza. Per questa seconda casistica è stata 

individuata una modalità, non immediatamente applicabile, che consente di identificare il dispositivo 

medico movimentato però a costo 0.; 

¶ άbǳƻǾŜέ ƳƻŘŀƭƛǘŁ ŀǎǎƛǎǘŜƴȊƛŀƭƛ ƴƻƴ ǊƛŎƻƴŘǳŎƛōƛƭƛ ŀƭƭŜ ŎŀǎƛǎǘƛŎƘŜ ŘŜǎŎǊƛǘǘŜ ƴŜƭƭŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎƘŜ ǘŜŎƴƛŎƘŜ ŘŜƭ 

Ŧƭǳǎǎƻ όŘŀȅ ǎŜǊǾƛŎŜΣ ƻǎǇŜŘŀƭƛ Řƛ ŎƻƳǳƴƛǘŁΧύ ς ƭΩŀǳƳŜƴǘƻ ŘŜƭ ǊƛŎƻǊǎƻ ŀƭƭΩŀǎǎƛǎǘŜƴȊŀ ŀƳōǳƭŀǘƻǊƛŀƭŜ 

rispetto al ricovero anche per prestazioni di tipo chirurgico ha reso necessario comprendere le modalità 

di rendicontazione dei beni di consumo che non risultavano omogenee tra le aziende sanitarie. Altra 

casistica trattata sono le nuove forme di assistenza intermedia che non erano espresse chiaramente 

nelle specifiche tecniche del flusso; 

¶ Rilevazione assistenza protesica ς ƭΩŀǾǾŜƴǘƻ ŘŜƛ ƴǳƻǾƛ [9! Ŝ ƭŀ ŎƻƴǎŜƎǳŜƴǘŜ ǊƛƻǊƎŀƴƛȊȊŀȊƛƻƴŜ 

ŘŜƭƭΩŀǎǎƛǎǘŜƴȊŀ ǇǊƻǘŜǎƛŎŀ Ƙŀ ŀǾǾƛŀǘƻ ǳƴ ƴǳƻǾƻ ǇŜǊŎƻǊǎƻ ǇŜǊ ƭŀ ǊƛƭŜǾŀȊƛƻƴŜ ŘŜƛ ōŜƴƛ ŜǊƻƎŀǘƛ ǎǳƭ ǘŜǊǊƛǘƻǊƛƻΣ 

che ha fatto risaltare alcune limitazioni del flusso che non consentiva una corretta imputazione dei 

costi a cui si è posto rimedio.; 

¶ Impatto nuovo codice degli appalti sulle tipologie di contratti ς ƛƴ ǎŜƎǳƛǘƻ ŀƭƭΩƛƴǘǊƻŘǳȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ƴǳƻǾƻ 

codice degli appalti si è resa necessaria 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 

minƛƳƻ ƛƳǇŀǘǘƻ ǎǳƛ ǎƛǎǘŜƳƛ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛǾƛΦ Lƴ ŀƭŎǳƴƛ Ŏŀǎƛ ǎƻƴƻ ǎǘŀǘŜ ƛƴŘƛǾƛŘǳŀǘŜ ƳƻŘŀƭƛǘŁ ŘΩƛƴǾƛƻ ƴƻƴ 

ƛƳƳŜŘƛŀǘŀƳŜƴǘŜ ŀǇǇƭƛŎŀōƛƭƛ Ƴŀ ŎƘŜ ǎŀǊŀƴƴƻ Ǉƻǎǎƛōƛƭƛ ŀƭƭΩŀǾǾŜƴǘƻ ŘŜƭ ƴǳƻǾƻ ƎŜǎǘƛƻƴŀƭŜ ǳƴƛŎƻ ǊŜƎƛƻƴŀƭŜΣ 

attualmente in fase di costruzione. 

STRUMENTI DI ANALISI 

Per la corretta interpretazione del dato, la lettura del flusso consumi è svolta oltre che nel confronto dei dati su 

base temporale e territoriale anche attraverso un sistema di indicatori che rapportano la spesa sostenuta 

ŀƭƭΩŀǘǘƛǾƛǘŁ ǎǾƻƭǘŀΦ bŜƭ нлмп ƭŀ wegione ha adottato un primo set di indicatori dedicato ai dispositivi di largo 

consumo sia generale che in ambito chirurgico, il sistema si basava principalmente su due filoni: 

¶ Indicatori di spesa per giornata di degenza, da impiegare per tutte quelle classi di dispositivi utilizzati 

nella pratica quotidiana di gestione del paziente (es. dispositivi da somministrazione, medicazioni, 

ecc.). 

¶ Indicatori di spesa per dimesso, generale o specifico, da impiegare per tutte quelle classi di dispositivi 

utilizzati in attività peculiari (es. suturatrici, dispositivi per elettrochirurgia, ecc.). 

Nel 2017, sulla base dei dati consolidati degli anni precedenti, è stata studiata lΩevoluzione della metodica di 

analisi, con un apposito gruppo regionale costituito da diverse figure professionali delle aziende sanitarie, al 

ŦƛƴŜ Řƛ ǇƻǘŜǊ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǊŜ ǘǳǘǘƛ Ǝƭƛ ŜƭŜƳŜƴǘƛ ŎƘŜ ŎƻƴŘƛȊƛƻƴŀƴƻ ƭΩǳǎƻ Ŝ ƭŀ ǎǇŜǎŀ ŘŜƛ ŘƛǎǇƻǎƛǘƛǾƛ ƳŜŘƛŎƛΦ 

                                                           
8
 (http://salute.regione.emilia-romagna.it/documentazione/rapporti/tracciabilita-dispositivi-medici-2015-rev/at_download/file/DM_tracciabilit&agrave;_novembre2015.pdf 

http://salute.regione.emilia-romagna.it/documentazione/rapporti/tracciabilita-dispositivi-medici-2015-rev/at_download/file/DM_tracciabilit&agrave;_novembre2015.pdf
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Il gruppo di lavoro si è concentrato sulla definizione di indicatori di spesa e consumo che potessero essere usati 

sia per la programmazione finanziaria che per ƭΩƛƴŘƛǾƛŘǳŀȊƛƻƴŜ Řƛ aree in cui si rendesse necessario un 

ŀǇǇǊƻŦƻƴŘƛƳŜƴǘƻ ǎǳƭƭŜ ƳƻŘŀƭƛǘŁ Řƛ ǳǘƛƭƛȊȊƻΣ Řƛ ŀŎǉǳƛǎǘƻ ƻ ǎǳƭƭΩŀǇǇǊƻǇǊƛŀǘŜȊȊŀ ŘΩǳǎƻΦ Dƭƛ ƛƴŘƛŎŀǘƻǊƛ ƛƴŘƛǾƛŘǳŀǘƛ 

sono definiti in modo tale da essere utilizzabili sia nel sistema di reportistica regionale che nelle singole 

aziende, garantendone il calcolo per tutti i livelli di aggregazione funzionale (aziende, presidi, stabilimenti e 

reparti). 

La nuova metodica è strutturata in due step: 

1. Costruzione del rapporto tra spesa di una specifica classe di dispositivi medici (es. P0908 - protesi 

ŘΩŀƴŎŀύ Ŝ ƭŀ ǊŜƭŀǘƛǾŀ ŀǘǘƛǾƛǘŁ estratta dalle SDO o altri flussi specifici (es. sostituzione totale o parziale, 

ǊŜǾƛǎƛƻƴŜ Řƛ ǇǊƻǘŜǎƛ ŘΩŀƴŎŀύ [TASSO GREZZO=spesa per paziente]. 

2. Standardizzazione ŘŜƭ ǘŀǎǎƻ ƎǊŜȊȊƻ Ŏƻƴ ƭΩƛƴŘƛǾƛŘǳŀȊƛƻƴŜ Řƛ ǇƻǘŜƴȊƛŀƭƛ ŦŀǘǘƻǊƛ Řƛ ŎƻƴŦƻƴŘƛƳŜƴǘƻ ŀƭ ŦƛƴŜ Řƛ 

rendere confrontabile la spesa media sostenuta dalle aziende al netto delle differenze di attività e 

casistica (età media dei pazientƛΣ ǎƻǎǘƛǘǳȊƛƻƴƛ ǇŀǊȊƛŀƭƛ ǊƛǎǇŜǘǘƻ ŀ ǉǳŜƭƭŜ ǘƻǘŀƭƛΣ ǇǊƻǘŜǎƛ ŎŜƳŜƴǘŀǘŜΧύ [TASSO 

STANDARDIZZATO=spesa per paziente corretta per la casistica] 

I fattori positivi di questo approccio sono molteplici in quanto, lo strumento di programmazione finanziaria 

(tasso grezzo) consente di poter fare stime di spesa per la singola realtà 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 trattata (tasso standardizzato) favorisce la lettura del dato di spesa per 

paziente al netto della diversità nella complessità o in altri fattori specifici della singola realtà. Inoltre, 

indirettamente, il lavoro così strutturato ha consentito di creare una rete regionale/aziendale di esperti dei 

singoli settori (tra cui medici specialistici) coinvolti dai referenti aziendali del tavolo di lavoro, in particolare per 

ƭΩƛƴŘƛǾƛŘǳŀȊƛƻƴŜ ŘŜƛ ŦŀǘǘƻǊƛ Řƛ ŎƻƴŦƻƴŘƛƳŜƴǘƻ Ŝ ƴŜƭƭΩƛƴǘŜǊǇǊŜǘŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ŘŀǘƻΦ DƛŁ ŘŀƭƭŜ ǇǊƛƳŜ fasi si sono 

innescati meccanismi di confronto tra le aziende dei risultati ottenuti, specialmente tra realtà simili o limitrofe, 

finalizzati a comprendere i fattori che potevano incidere sulle diverse performance. La valutazione della 

άŎƻǊǊŜȊƛƻƴŜέ ŘŜƭ ǘŀǎso è riferita in termini di percentuale di variabilità spiegata, corredata da una stima 

ŘŜƭƭΩƛƳǇŀǘǘƻ ŘŜƭ Ŏƻǎǘƻ ƳŜŘƛƻ Řƛ ŀŎǉǳƛǎǘƻ ǎǳƭƭŀ ǾŀǊƛŀōƛƭƛǘŁ ǊŜǎƛŘǳŀΦ  

Concludendo la Regione Emilia-Romagna mira a definire un sistema di indicatori, condiviso, che possa fornire 

alle Direzioni Generali aziendali uno strumento di supporto per il governo dei dispositivi medici e per la 

ǇǊƻƎǊŀƳƳŀȊƛƻƴŜ ŜŎƻƴƻƳƛŎŀΦ [Ŝ ƳƻŘŀƭƛǘŁ ǘŜŎƴƛŎƘŜ ŀŘƻǘǘŀǘŜ ƎŀǊŀƴǘƛǎŎƻƴƻ ƭΩƻǇŜǊŀōƛƭƛǘŁ ŘŜƭ ǎƛǎǘŜƳŀ ǎƛŀ ŀ ŘƛǾŜǊǎƛ 

livelli territoriali che su archi temporali diversi, fornendo quindi inoltre un ausilio nei processi di monitoraggi in 

ŎƻǊǎƻ ŘΩŀƴƴƻΦ Le aree mediche sinora individuate sono quelle a maggior impatto di spesa e spaziano 

ŘŀƭƭΩƻǊǘƻǇŜŘƛŀ alle endoprotesi ǾŀǎŎƻƭŀǊƛ Ŝ ǾŀƭǾƻƭŜ ŎŀǊŘƛŀŎƘŜΣ ŘŀƭƭΩelettrofisiologia alle suturatrici, dalla 

ƳŜŘƛŎŀȊƛƻƴŜ ŀǾŀƴȊŀǘŀ ŀƭƭΩŜƴŘƻǎŎƻǇƛŀ ŘƛƎŜǎǘƛǾŀΦ 
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4.2 ,ȭÅÓÐÅÒÉÅÎÚÁ ÄÅÌÌÁ 2ÅÇÉÏÎÅ Lombardia  
 

[ΩLƴǘŜǎŀ ǎŀƴŎƛǘŀ ƛƭ мл ƭǳƎƭƛƻ нлмп ǘǊŀ ƛƭ DƻǾŜǊƴƻΣ ƭŜ wŜƎƛƻƴŜ Ŝ ƭŜ tǊƻǾƛƴŎŜ ŀǳǘƻƴƻƳŜ Řƛ ¢ǊŜƴǘƻ Ŝ .ƻƭȊŀƴƻ ǎǳƭ 
nuovo Patto per la salute per gli anni 2014-2016 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 CE-MIN B.1.A.3.1 Dispositivi medici, B.1.A.3.2. Dispositivi medici impiantabili attivi e B.1.A.3.3 
Dispositivi medici diagnostici in vitro). 

{ǳŎŎŜǎǎƛǾŀƳŜƴǘŜ wŜƎƛƻƴŜ [ƻƳōŀǊŘƛŀΣ Ŏƻƴ ƭΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ Řƛ uniformare la rappresentazione dei dati di bilancio 
delle aziende sanitarie, ha definito ƳƻŘŀƭƛǘŁ ƻƳƻƎŜƴŜŜ Řƛ ŎƭŀǎǎƛŦƛŎŀȊƛƻƴŜ ŘŜƛ ŦŀǘǘƻǊƛ ǇǊƻŘǳǘǘƛǾƛ ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƛ 
bilanci delle aziende al fine di ottenere una corretta e appropriata rappresentazione del dato prevedendo un 
elenco di voci quasi corrispondente al primo livello presente nella CNDΦ [ΩŀǘǘƛǾŀȊƛƻƴŜ Řƛ Ŏƻƴǘƛ Řƛ ōƛƭŀƴŎƛƻ 
specifici per CND ha garantito anche un confronto omogeneo con il flusso consumi DM. 

La rappresentazione capillare del dato di bilancio oltre a favorire il monitoraggio della spesa dei DM per singola 
CND ha consentito aƴŎƘŜ ƭΩƛƴǘǊƻŘǳȊƛƻƴŜ Řƛ indicatori utili a garantire il confronto tra le aziende del sistema e il 
rispetto degli obiettivi. 

In particolare vengono analizzate singole classi CND di dispositivi medici, rapportando i costi di acquisizione 
degli stessi alla produzione riferita alle singole classi di DM al fine di ǾŀƭǳǘŀǊŜ ƭΩŜŦŦƛŎƛŜƴȊŀ Ŝ ƭŀ ǊŀȊƛƻƴŀƭƛȊȊŀȊƛƻƴŜ 
di questi fattori produttivi a parità di produzione (es. per i dispositivi ad alto costo rilevazione del prezzo 
ǳƴƛǘŀǊƛƻ ƳŜŘƛƻ ŘΩŀŎǉǳƛǎǘƻ Ŝ ƛƴŎƛŘŜƴȊŀ del costo sul valore DRG), in modo da fornire alle singole aziende utili 
strumenti ai fini di individuare le migliori modalità di acquisto. 

Le aziende si sono, pertanto, dovute dotare sempre più di un sistema aziendale di contabilità analitica e 
controllo di gestione in grado di rilevare e correlare dati di attività e fattori produttivi. 

Attualmente gli indicatori presenti sono i seguenti: 

1) Indicatori specifici 
a. I01: % costo CND W ς Materiale Diagnostico su fatturato di produzione  
b. I02: costo Strumentario chirurgico (K, L) su numero DRG chirurgici e AMB chirurgica 
c. I03: % costo CND P ς Materiali protesici (endoprotesi) su fatturato DRG con protesi  
d. I04: % costo CND J ς Materiali protesici (dispositivi impiantabili attivi) su fatturato DRG con 

protesi 
e. I05: costo Farmaci su gg degenza 
f. I06: Costo sala operatoria per 1.000 euro di fatturato chirurgico  
g. I07: Costo sala operatoria per intervento 
h. I08: Prestazioni per interni laboratorio per 1.000 euro di fatturato  
i. I09: Prestazioni per interni radiologia per 1.000 euro di fatturato 
j. I10: Prestazioni per interni anatomia patologica per 1.000 euro di fatturato  
k. I11: Prestazioni per interni trasfusionale per 1.000 euro di fatturato  
l. I12: Costo farmaci a giornata di degenza pesate 
m. I13: Costo Dispositivi Medici per caso per disciplina 
n. I22: Incidenza % costo amministrativi sul totale costo personale 

 
2) Indicatori di performance 

a. I14: Costo Dispositivi Medici per 1.000 euro di fatturato 
b. I15: Costo Beni Sanitari per 1.000 euro di fatturato 
c. I16: Costo Personale Comparto Assistenza a giornata di degenza 
d. I16 bis: Costo Personale Comparto Assistenza per 1.000 euro di fatturato poliambulatorio 

ospedaliero  
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e. I17: Costo Personale tecnico per 1.000 euro di fatturato Servizi 
f. I18: Fatturato di Produzione per tecnico 
g. I19: Fatturato di Produzione per medico 
h. I20: Costo Medico per 1.000 euro di fatturato 
i. I21: Costo Personale per 1.000 euro di fatturato 

Dƭƛ ƛƴŘƛŎŀǘƻǊƛ Řƛ ǇŜǊŦƻǊƳŀƴŎŜ ǎǳƭƭΩŀǘǘƛǾƛǘŁ Řƛ ǇǊƻŘǳȊƛƻƴŜ ǇŜǊ ƭŜ ŀȊƛŜƴŘŜ ŎƻƴǎŜƴǘƻƴƻ Řƛ ǾŀƭǳǘŀǊŜΣ ǎǳƭƭŀ ōŀǎŜ ŘŜƛ 
dati di Contabilità analitica e dei dati dei flussi sanitari SDO e 28/SAN, il trend di consumo rispetto al passato, 
ƭΩŜŦŦƛŎƛŜƴȊŀ ƴŜƭƭΩǳǘƛƭƛȊȊƻ ŘŜƭƭŜ ǊƛǎƻǊǎŜΣ Ŝ ƭŀ ŎŀǇŀŎƛǘŁ Řƛ ŎƻƴǘŜƴŜǊŜ ƛ Ŏƻǎǘƛ ǊƛǎǇŜǘǘƻ ŀƛ ǘǊŜƴŘ Řƛ ǇǊƻŘǳȊƛƻƴŜΦ  

Di seguito viene riportata una scheda esemplificativa dei dati di ǊƛŦŜǊƛƳŜƴǘƻ ǇŜǊ ƛƭ ŎŀƭŎƻƭƻ ŘŜƭƭΩƛƴŘƛŎŀǘƻǊŜ Řƛ 

performance: I14: Costo Dispositivi Medici per 1.000 euro di fatturato 

 

La tabella A (Report per indicatore) rappresenta i diversi livelli di aggregazione del dato, suddiviso su quattro 

livelli ognuno confrontabile con il valore medio regionale:  

  

*dove per ambito si intende un raggruppamento di linee di attività omogenee (attività di reparto, 

ambulatoriale e servizi diagnostico terapeutici. 

Struttura 

Ambito* 

Servizi diagnostico 
terapeutici 

Ente 
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Tabella A 
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L ǾŀƭƻǊƛ ŘŜƎƭƛ ƛƴŘƛŎŀǘƻǊƛ ǎƻƴƻ ŎƻƴŦǊƻƴǘŀǘƛ Ŏƻƴ ƭŜ ƳŜŘƛŜ ǊŜƎƛƻƴŀƭƛ Ŝ ƭΩŀƭƎƻǊƛǘƳƻ ǇŜǊ ŀǎǎŜƎƴŀǊŜ ƛ ŎƻƭƻǊƛ ŘŜƭƭΩ!lert è il 
seguente: il colore evidenzia lo scostamento in positivo e negativo +- X% rispetto alla media regionale:  
ü verde => inferiore alla media -X% 

ü giallo => +/- X% rispetto la media 

ü rosso => superiore alla media +X% 

ü grigio chiaro => valore fuori soglia -K% (più performanti)  

ü grigio scuro => valore fuori soglia +Z% (meno performanti)  
 
in cui la soglia X è attualmente il 10%, ma potrebbe essere modificata in seguito e fornita con comunicazioni 
ǎǳŎŎŜǎǎƛǾŜΣ Ŝ ƭŜ ǎƻƎƭƛŜ Y Ŝ ½ ǎƻƴƻ ƛŘŜƴǘƛŦƛŎŀǘŜ Řŀƭ рх ǇŜǊŎŜƴǘƛƭŜ Ŝ фр х ǇŜǊŎŜƴǘƛƭŜΦ vǳŜǎǘƛ ǾŀƭƻǊƛ Řƛ ǇŜǊŎŜƴǘƛƭŜ 
servono ad individuare gli outlier che sono esclusi solo dal calcolo della media regionale di ciascun indicatore, 
Ƴŀ ƴƻƴ Řŀƭ ŎŀƭŎƻƭƻ ŘŜƭƭΩƛƴŘƛŎŀǘƻǊŜ ŘŜƎƭƛ ŜƴǘƛΦ Dƭƛ ƻǳǘƭƛŜǊ ŜΣ Řƛ ŎƻƴǎŜƎǳŜƴȊŀ ƭŀ ƳŜŘƛŀ ǊŜƎƛƻƴŀƭŜΣ ǎƻƴƻ ŎŀƭŎƻƭŀǘƛ ǇŜǊ 
ogni livello di aggregazione (Reparto, Presidio, Ente).  
 
Sempre applicando la medesima metodologia sopra specifƛŎŀǘŀ ǎƛ ǇǳƼ ŀƴŀƭƛȊȊŀǊŜ ƛƭ ǇƻǎƛȊƛƻƴŀƳŜƴǘƻ ŘŜƭƭΩ9ƴǘŜ 
Rispetto ad un singolo Ambito. 
 

 














































