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Presentazione

[ Q! O0O2NR2 vdzZ- RNRB (GNI aAyAadSNR RS&ad2aol{hadawed S S
Fd@GA2 TR dzy LALFY2 RQITA2YyS O22NRAYF G2 LISNI {2
(NSIS), inteso quale strumento essenziale per il governo della sanita a livello nazionale, regionale e
locale.

Il NSIS rappresenta oggi la pigpiortante banca dati sanitaria a livello nazionale, sviluppata con il
duplice obiettivo di consentire allRegionied allo Stato di:

1 disporre e condividere informazioni utili per il governo del SSN;
1 effettuare benchmark a livello regionale per le misurejdalita, efficienza, appropriatezza e
costo del SSN, nonché per le misure relative all'erogazione dei LEA.

In considerazione del fatto che le tecnologie sanitarie costituiscono un obiettivo di grande rilievo
per il governo del SSN e rappresentano rilevaoti di spesa per le aziende sanitarie, nell'ambito

Sanitarie Ay f Ay Sl 02y fQ20AS0GAG2 RA IFdzYSyialrk NB I
rete di offerta.

Figural - | FLUSSI INFORMATIVI DEL NSIS
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Nello sviluppo del NSIS, in molti contesti informativi, si € passati da rilevazioni di dati su base
aggregata a rilevazioni di dettaglio.

Per le apparecchiature sanitarid monitoraggio ha assunto particolare rilevanza in termini di
NITA2YyFEATTITA2YS RSEfS NRa2NBS S NARdAZ A2y S
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consente infattj di evitare sprech legati a inutili ridondanze e di monitorare i costi di
manutenzione sostenuti per le attrezzature piu obsolete, fornendo le basi per eventuali analisi di
FAYFEATTFAGS €€ NXRdZ A gighfapRdativa.O2aGA SR Fff Ql

Lf fF@2NR a@2ftiG2 RItf aAyAadadSNR RStfl alfdziSx
F LILI NBEOOKALI (dzNB  al yAlGlFNASE KI O2yaSydAaddz2 RA
AYTF2NXIET A2y A dzi A f NenthdS Nezidnale dIi2 pidliridtnntixe2nglSgieiRisso f QL y
informativo in questione é stato regolamentato dal decreto 8&histro della salute 22 aprile
HamMn GLaGAGdAd A2yS RSt TFfdzaaz AYyF2NNIGA G2 LISNJ
in uso presso le strutture sanitarie pubbliche, private accteditS S LINA @I 4GS y2y | O

QuestosecondoRapporto costituisce uno strumento utile ad avviare un confronto pubblico sul
patrimonio informativo disponibiléi NI YA G S f QI f AsyoSnfoimativde 8ufleScori@&S t  Cf
chiavi di lettura dei dati.

Roma,18dicembre 207 Giuseppe Viggiano
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1 Le fonti dati e i principali indicatori utilizzati a livello nazionale e
internazionale

Il Ministero della salute, sulla base delle disposiziamtenute nel decreto del Ministro della sanita 23
dicembre 1996, aggiornato con il decreto del Ministro della salute 5 dicembrée ,200@ la rilevazione dei
dati delle attivitd gestionali delle aziende e delle strutture sanitarie. In particolare, tradeln di
rilevazione sono presenti anche i seguenti:

- STS.14; Apparecchiature tecnico biomediche di diagnosi e cura presenti nelle strutture sanitarie
extraospedaliergubbliche e private accreditate

- HSP.14 Apparecchiature tecnico biomediche di diaghescura presenti nelle strutture sanitarie
ospedalieregpubbliche e private (accreditate e non accreditate)

cherilevanoappunto, con cadenza annuale, i dati relativi al numero di apparecchiature tebivotediche
di diagnosi e cura, per le principaltd2 f 2 3A ST LINBASYyGA S Fdzyi A2yl yidA |
ricovero e delle singole strutture sanitarie extraospedaliere

Questi dati sonautilizzati per laLINR Rdzl A2y S RSttt &adFdAadaol dzZFFAOAL
predisposix 2y S RSt f Q! y \elzZISSNe Belle{statistichie dsanka®e fornite annualmente agli
organismi internazionaDCSEEUROSTAT, orSs

Trattandosi di una rilevazione piu che decenfaliedati consentono di osservare la variabilita della
disponibilita delle principali tipologie di apparecchiature nel tempo.

Le apparecchiature tecnicbiomedicherilevate sono le seguertti
ALI ACCELERATORE LINEARE

GCC  GAMMA CAMERA COMPUTERIZZATA

PET  TOMOGRAFO AD EMISSIONE DI POSITRONI

SSP  SISTEMA CT/PET INTEGRAT

TAC  TOMOGRAFO ASSIALE COMPUTERIZZATO

TRM  TOMOGRAFO A RISONANZA MAGNETICA

/| 2YyaARSNY 2 tQStS@FG2 AYLIGG2 SO2y2YA02 RStftS
maggiormente utilizzati sono appunto riferiti alla loro numerosita.

1 G.U. n. 22 del 27 gennaio 2007
2 OECD/Eurostat/WHEuropeJoint Questionnaire on NeNlonetary Health Care Statistics
3 Cfr.www.salute.gov.it/statistichda serie storicalei dati iniziaR I f f 2000pef B TAC, TRM, GCC ¢ AL

RI t f QI yefld PET,/ADG e MAG
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Nelle figue seguenti € riportato il numero di apparecchiature appartenenti alle 5 tipolsgiea riportate
per milione di abitanti negli anni 2012016 e il numero di apparecchiature, distinte per ciascuna delle
cinque tipologie e regione, per milione di abitayftiS f f Ql6yy 2 H A M

Figura2 - Modelli di rilevazione HSP14 e STSIWALIA- Numero di apparecchiature per milione di abitantiAnni 2010-2016

Apparecchiature per milione di abitanti
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Fonte: Modelli di rilevazione HSP14 &$4 D.M. 5 dicembre 2006 "Modelli di rilevazione dei dati delle attivita gestionali delle aziende e delle
strutture sanitarie".

Figura3 - Modelli di rilevazione HSP14 e STSWpparecchiature presenti e funzionanti nelle struttardi ricovero e cura
pubbliche, private accreditate e non accreditate e nelle strutture extra ospedaliere pubbliche e private accreditate

Indicatori per milione di abitanti. Anno 208. ALI- ACCELERATORE LINEARE
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Fonte: Modelli di rilevazione HSP14 &34 D.M. 5 dicembre 2006 "Modelli di rilevazione dei dati delle attivita gestionali delle

aziende e delle strutture sanitarie".
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Figura4 - Modelli di rilevazione HSP14 e STSpparecchiature presenti e funzionanti nelle struttardi ricovero e cura
pubbliche, private accreditate e non accreditate e nelle strutture extra ospedaliere pubbliche e private accreditate

Indicatori per milione di abitanti. Anno 206. GCC GAMMACAMERA COMPUTERIZZATA
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Fonte: Modelli di rilevazione HSP&46TS14 D.M. 5 dicembre 2006 "Modelli di rilevazione dei dati delle attivita gestionali delle
aziende e delle strutture sanitarie”.

Figura5 - Modelli di rilevazione HSP14 e STSKpparecchiature presenti e funzionanti nelle sitture di ricovero e cura
pubbliche, private accreditate e non accreditate e nelle strutture extra ospedaliere pubbliche e private accreditate

Indicatori per milione di abitanti. Anno 208. PEFTOMOGRAFO AD EMISSIONE DI POSITRBIR $ISTEMA CT/PET
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Fonte: Modelli di rilevazione HSP14 e STS14 D.M. 5 dicembre 2006 "Modelli di rilevazione dei dati delle attivita gel¢ionali d
aziende e delle strutture sanitarie".
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Figura6 - Modelli di rilevazione HSP14 e STS®bpparecchiature presenti e funzionanti nelle strutture di ricovero e cura
pubbliche, private accreditate e non accreditate e nelle strutture extra ospedaliere pubbliche e private accreditate

Indicatori per milione di abitanti. Anno 20&. TACTOMOGRAFO A$8_E COMPUTERIZZATO
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Fonte: Modelli di rilevazione HSP14 e STS14 D.M. 5 dicembre 2006 "Modelli di rilevazione dei dati delle attivita gek¢ionali d
aziende e delle strutture sanitarie".

Figura7 - Modelli di rilevazione HSP14 8TS14 Apparecchiature presenti e funzionanti nelle strutture di ricovero e cura
pubbliche, private accreditate e non accreditate e nelle strutture extra ospedaliere pubbliche e private accreditate

Indicatori per milione di abitanti. Anno 208. TRM TOMGGRAFO A RIS@BNZA MAGNETICA
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Fonte: Modelli di rilevazione HSP14 e STS14 D.M. 5 dicembre 2006 "Modelli di rilevazione dei dati delle attivita getéionali d
aziende e delle strutture sanitarie".
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Il numero eil tasso di densita tecnologica dei Paesidg! yBudpe&e degli altri contesti internazionali,
vengono riproposti anche in questa edizione del Rapporto.

Dai dati forniti da Eurostatsono stati estrapolati quelli aggiornati (2014) relativi alla presenza delle
tecnologie di diagnostica per immii negli ospedali e nelle strutture ambulatoriali territoriali.

Nella Tabella 1 € indicato, oltre al valore assoluto, anche il tasso per 100.000 abitanti.

Tabellal- Numero apparecchiature e tasso per 100.000 abitantAnno 2014

v "f Megwatic = Angio- Mammo- Computog g = Angio- Mammo- PET
n imaging caneras '::hs' m’ scanners «<n imagng cameras “'::' qm scanners
scanners  (MRI) wnits scanners  (MRY) units -
(number) (per 100 000 inhabitants)

Belgiem (') 248 121 263 102 195 25 22 11 24 0.8 1.7 02
Bulgaria 247 51 27 84 204 2 34 07 0.4 1.2 28 o0
Czech Republic 158 78 17 20 105 3 15 07 11 0.9 10 01
Denmark (') 213 24 93 k2 33 17 16 06
Garmany (") 2562 2470 w1 855 125 35 R 07 11 02
Estonia [*) 20 15 3 12 13 2 20 11 02 09 10 02
Ireland 77 a2 29 61 8 17 13 06 13 02
Greece () 385 266 154 120 857 5 35 24 14 1 6.0 00
Spain 812 Fak] 301 259 743 72 17 15 06 08 18 02
France (%) 1016 720 406 448 108 15 11 08 0.7 02
Croeatia 54 44 32 3 122 5 15 10 08 08 28 0.1
Tady () 1934 1518 £83 807 2019 e 33 25 1.0 13 N | 0.3
Cyprus 28 17 10 7 41 ] 33 20 12 08 a8 00
Latvia 72 25 L] 12 45 Q 36 13 0.3 0.6 23 90
Lithuania (") 55 3 ? 23 40 2 22 11 03 08 14 01
Luxembourg 12 7 8 8 5 1 22 13 14 14 09 02
Hungary (%) 78 30 13 37 144 4 08 03 1M 04 18 00
Maita 9 5 2 3 14 2 21 12 0% 0% 33 05
Netherlands 225 217 160 59 13 13 09 03
Austria 251 168 29 201 19 29 20 12 24 02
Poland 598 254 138 429 411 as 16 07 G4 11 11 0.1
Portugal (") 228 74 29 25 197 8 22 o7 03 0g 1.1 at
Romania 214 a4 4 58 150 S 11 05 0.2 0.3 08 oo
Slovenia 27 18 17 17 3 2 13 0e 08 0.8 16 01
Slovakia a4 45 7 45 a7 7 17 08 0.5 08 18 01
Finland (%) 117 127 46 107 168 13 21 23 08 20 31 02
Swedon
United Kingdom (**) 519 295 541 "X} (1] 0.8
Icefand 13 7 2 7 5 0 40 21 0 a2 15 0o
Liechtensiemn 1 1 0 1 0 0 27 27 0.0 27 0.0 0.0
Switzertand (') 296 171 68 247 232 28 36 21 08 3.0 28 03
FYR of Macedonia [} 15 [] k] 6 23 1 07 03 0.1 0.3 1 00
Serbia 70 20 21 23 17 2 10 03 0.3 03 16 0.0
Turkey 1071 757 260 353 903 101 14 10 03 0.5 1.2 01

(') 2013 Hospials only

(*) Gamma camaras and PET scanners: 2013

(*) Gamma cameras, anglography units and PET scanners: hospitals only

(*) Computed tomography scanners magnelic resonance Imagng unds gamma cameras and PET scanners definiton dffers
%2012

(%) Angiography units: haspitals only

() Angiograghy units: definiticn differs

(%) Hospitals only

™) Gamma cameras: 2013

() Mammaographs: 2011

(") Gamma cameras and PET scanners: 2013, Magnetic resonance imaging units: hospitals only

Fonte:http://appsso.eurostat.ec.europa.eu/nui/show.do?dataset=hlth _rs_equip&lang=lesmst update of data: 21/06/2017

“ http://ec.europa.eu/eurostat/statisticsexplained/index.php/Healthcare_resource_statistictechnical_resources_and_medical_technology
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Risonanza Magnetica negli anni 2EA@15 in Italia, Francia, Spagna e Germania

Figura8 - Andamento numerosita TA€Anni 20162015
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Fonte: Elaborazione AGES su dati Eurostétlth_rs_equip
Figura9 - Andamento numerosita Risonanza Magnetic&anni 20162015
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L RFGA RSt forQHconBhticy Godperdtian? afid Development (OEGDpsentono inveceil
benchmak anche con paesi non appanenti alla Comunita Europe&lelle fgure seguentisi riportano
rispettivamente il caso delle TAQueello della Risonanza Magnetica.

FiguralO- Numero totale di TAC presenti negli ospedali e negli ambulatqer 1.000.000 albénti - Anno 205
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Fonte: OECD Health Statistics 2017 (http://www.cdititary.org/socialissuesmigration-health/health-at-a-glance2017/medical
technologies_health_glane2017-61-en)- Last updated: 09Dct2017

Figurall- Numero totale di RM presenti negli ospedali e negli ambulatori, per 1.000.000 abitaltino 205
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Fonte: OECD Health Statistics 204tTp(//www.oecd-ilibrary.org/socialissuesmigration-health/health-at-a-glance2017/medical
technologies_health_glane2017-61-en) - Last updated: 09Dct2017

® https://data.oecd.org/healtheqt/computedtomographyct-scanners. htm#indicatechart
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9Q 0SyS az2Gid2ft AySINB OKS:I LiSdayretmione deli2 iNtbisakidnk forrite/ | £ A &
attraverso gli indicatori devono essere preceduti da una attenta lettura delle fonti e della metodologia
utilizzata per la loro elaborazione.

In ltalia, la disponibilita della Classificazione Nazionale dei dispasiggici (CND) aiuta a descrivere le
apparecchiature sanitarie con riferimento alle principali caratteristiche funzionali rendendo possibili i
confronti piu circoscritti e approfonditcon fonti informativee indicatoriinternazionaliquali, ad esempio,

f EQropean Coordination Committee of the Radiological, Electromedical and Healthcare IT Industry (COCIR)
e Assobiomedica.
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2 Il Flusso informativo per il monitoraggio delle apparecchiature
sanitarie in uso presso le strutture pubbliche, private accreditate e
private non accreditate

[ S F LI NBOOKALF GdzNB al yAdlINRS azy2 SaaSyl AlFfA LISNI
continua evoluzione della pratica clinica, infatti, le tecnologie hanno assunto una crescente rilevanza,
divenendo parteémprescindibile della prestazione stessa. Un corretto approccio diagnostico e terapeutico
non puo infatti prescindere dalla disponibilita di un adeguato supporto tecnologico. Inoltre, le attrezzature

pit obsolete hanno impatto sulla spesa sanitaria inmiei di costi di manutenzione, tendenzialmente alti,
generalmente a fronte di bassa redditivita e minore efficienza produttiva.

Con lo scopo di disporre di un Inventario Nazionale delle apparecchiature sanitarie che soddisfi pienamente
le esigenze di mororaggio dei LEA e di governo del SSN (in particolare la pianificazione degli investimenti),
il Decreto del Ministro della salute del 22 aprile 2014 ha istituito il flusso informativo per il monitoraggio
delle grandi apparecchiature sanitarie in uso prelesstrutture sanitarie pubbliche, private accreditate e
private non accreditate.

[ QAYBSY il NAR2X OKS K& NA 3dzl NRFEG2 Ay deystato ésddo Y I T
gradualmente anche alle apparecchiature presenti presso le strutture saridvege.

Lf RSONXBG2 RSt aAyAradNR RStfl &l fdziS HH | LINAES H
delle grandi apparecchiature sanitarie in uso presso le strutture sanitarie pubbliche, private accreditate e
LINA @ 0SS y 2y ripbrt® @ MiBri® Aeléricai & éapparecchime sottoposte a monitoraggio. al
dinamicita del settore, ha reso opportuno individuare delle modalita snelle di aggiornamento del primo
elenco di apparecchiature sanitarie individuate e, di conseguenza, dei dgbentiti loro rilevazione. Cio si
realizza attraverso piu strumenti:

-l QAAGAGdd A2y S RA  diyR 3 LRR&EQA12f AByNUARAAR HeiRIAErek lgdish O 2 f 2
compito di:
V assicurareil mantenimento dei livelli di conoscenza sulle grandi appehiature sanitarie
disponibili sul territorio nazionale, tenuto conto della rapida evoluzione tecnologica del settore
V effettuare ilmonitoraggio della qualita e completezza dei dati presenti nel flusso informativo delle
apparecchiature sanitarie
V individuare ulteriori apparecchiature ai fini degli aggiornamenti del primo elendo
apparecchiature e leelativa documentazione tecnica.
- La centralizzazione della raccolta dei dati attraverso un apposito sistema informativo reso disponibile dal
Ministero dela salute sulla piattaforma tecnologica e applicatdel NSIS, al fine di evitdrwestimenti in
sistemi informativi aziendali o regionali finalizzati alla raccolta di dati analoghi.
- La previsione contenuta nello stesso articolo 6, commeetiva ale modalita di aggiornamento del
primo elenco di apparecchiaturee della relativa documentazione tecnicai quali (elenco e
documentazione) sono approvati dalla Cabina di Regia del NSIS e pubblicati sul sito internet del Ministero
della salute, senza necétssdi ulteriori passaggi formali.

®G.U. Serie Generale , n. 110 del 14 maggio 2014
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Questi meccanismi hanno consentito al Gruppo di Lavoro di estendere, gia nel 2015, la rilevazione ad
angiografi digitali e mammografi seguendo il percorso gia adottato per le apparecchiature inserite nel
primo elenco e, gindi, secondo le tappe dindividuazionedelle informazioni specifiche, sperimentazione

della rilevazione, approvazione in Cabina di Regia del NSIS, pubblicazione della documentazione sul sito
internet del Ministero della salute, avvio della rilevaziohgassaggio a regimeellia rilevazione dqueste

ulteriori apparecchiatur@ avvenutonel 2017.

2.1 Le principali caratteristiche

Il flusso informativgper il Gmonitoraggio delle apparecchiature sanitarie in uso presso le strutture sanitarie
pubbliche, pwvate accreditatee private non accreditate riguarda le apparecchiature individuatala

specifié codicidella Classificazione Nazidaalei Dispositivi medici (CND) appartenenti alla categoria Z
altt!wo/ /1 LT¢e]l w9 {!bL¢!wL9 9 wWOh! ¢ wilLgdrifidhederictidi 9 b ¢ L
apparecchiature allegato al decreto del Ministro della salute 22 aprile 2014 riguardaToAGgrafi a
risonana magneti@, acceleratori lineari, sistemi robotizzati per chirurgia endoscopica, sistemi TAC/PET,
gamma camex computerizzate, sistemi TAC/gamma camera presenti nelle strutture sarptabigiche,

private accreditates private non accreditate

| dati di interesse per il flusso informativo sono riconducibili a cirdjoeensionidi analisi:

A Localizzazioneind@A RdzZ £ I &G NXzi G dzZNF LINBaaz2 €+ ljdz €S 8
sanitaria;

B. CaratteristicheA Y RA @A RdzZE €S LINAYOALI £ A OFNFGGSNRAGAOKS
RSGSNXYAYI Y2 € QSN2 3T A2y S endeianchéNgd iatérventidizagglornamentoicliel NJA S
consentono di aumentare le prestazioni sanitarie erogate dalla stessa apparecchiatura;

C AcquisizionE AYRAOGARdzZ ¢S Y2RFtAlGE RA | OljdAaAial A2yS F
alle strutture saitarie pubbliche;

D. Attivazion AYRAGARdzZr Y2RItfAdGt S GSYLA RA strhttirai A g1 T A
sanitaria;

E GestionE A Y RA @A Rdzl A G§SYLIA YSRA RA RAALIRYAOAT AlGL
manutenzione.

La dimensione 8§ ALISOAFTAOF LISNJ OAl 40dzy RSttS | LILI NBOO
mentre i dati di tipo economico sono previsti solo per le apparecchiature presso le strutture pubbliche del
Servizio Sanitario Nazionale.

Per il dettaglio dei datiilevati si puo far riferimento al decreto 22 aprile 2014 e alla documentazione
disponibile sul sito internet del Ministero della salute (Salute.gov.ifparecchiature sanitarie), tuttavia
la sintesi é la seguente:

A. Localizzazione
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Sonorilevate le segeanti principaliinformazioni: Regione, Azienda Sanitaria, Struttura, Unita Organizzativa
che risulta avere in carico@pparecchiatura.lnoltre, sono disponibili strumenti pegeolocdizzare
precisamente la struttura sanitarjaresso la quale & istallat®l LILJ NS OOK A I (i dzNJ @

B. Caratteristiche

Sonorilevate informazioni generali sulle apparecchiature (numerBelpertorigBD dei dispositivi mediGi
modello, fabbricante, modalita di utilizzo, eventuali interventi di upgrade) e informazioni specifiche per
ogni tipologia di apparecchiatura. Grazée queste ultimeinformazionie possibiledisporre in maniera
dettagliata della configurazionedi ogni apparecchiatura rilevataio consente dieseguirevalutazioni
confrontando apparecchiature con caratteristiche @oghe e di individuare apparecchiature con
caratteristiche specifiche necessarie per particolari classi di paZiemtiTAC con tavolporta paziente
bariatrico)

C Acquisizione

SitrattadA Y F2NY I T A2y A 3ISYSNI f A adzd cchigdwail(tidlogid, dataldistiptad lj dzA 2
durata), informazioni sulla gara (GlGorma di negoziazione), informazioni sul fornitore, informazioni
specifiche per ogni tipologia di contratto (leasing finanziario, service, locazione/leasing operativo),
informazA 2y A &adzZ ft QS@SyildzZ £ S O2yidNIGi2 RA YIydziSgil A2y
queste informazioni, & possibile monitorare ¢osti & 2 & (G Sy dziicjuistd_dS MJ manénzione

RSt f QF LILJ Silddd) Kok dndehatopdi informaziorichieste solo alle strutture pubbliche del

SSN.

D. Attivazione

Sonorilevate leinformazionirelative alladata di collaudo de@pparecchiaturaln questo modo, per le
strutture pubbliche & possibile rilevare la distanza temporale esistente tra la Istipel contratto e |l
collaud® Y Sy G NB LISNI (adziaiits delle SippaieteNittzitell omli® ¢ filévata la data di
eventuale dismissione ed é pertanto pilske circoscrivere le analisivalutazioni solo sapparecchiature
attive che vengono gindi, effettivamente utilizzate per erogare prestazioni sanitgriescludendo le
apparecchiature che risultandismesse

E Gestione

Si tratta diinformazioni che riguardano ladisponibilita RSt f QI ialudh N&BdQAK prestazioni e
informazioni in meto aS @Sy Gdz2 t A O2yGNJI GGA RA YIFydziSyT A2y S &l
Graziea questeA Y T2 NX I T A2y AT § LRaadaratdi iv2y REZ NIOHRILIE RB 6
sostenuti per la manutenzione della stessa.

" |dentificazione dei dispositivi medici nel sistema Banca Dati e Repertorio ai sensi del Decreto del Ministro della salute

21 dicembre 2009, "Modifiche ed integrami al decreto 20 febbraio 2007 recante Nuove modalitd per gli
adempimenti previsti per la registrazione dei dispositivi impiantabili attivi nonché per l'iscrizione nel Repertorio dei
dispositivi medici”.

® Sistema Informativo Monitoraggio Gare (SIMO&)Agii A 12 RI £ f Q! dzi2NRGL bETAZ2YyFES 1y
le Stazioni Appaltanti richiedano il codice identificativo gara (CIG) necessario agli operatori economici per il
GSNAERI YSyG2 RSt O2y iNAOGdzi2 I+ FI @2NBB RBA{ QLA 2 KA (i tLIdAIS KIA
disponibili le informazioni collegate al CIG.
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[ Q20 A SO0 M22 ARSH2 NYE dz& @2 S RAALRZNNBE RA dzy ALy @Sy
continuamente aggiornato e che consenta di consultare le caratteristiche qualificanti delle diverse

I LILI NBEOOKA I (i dzNB t SNJ ljdzSaid2 Y2 iha @asénteda ragcolia dibati NB |- f
omogeneie la messa a fattor comune di un unico sistema utile a tutti i livelli di governo.

Lt LINRPOS&da2 RA NBIAAGNIT A2y Fasikhe codsgribho dLdgindJp d@rfertil (i dzN.
diversi e che sonachematicamente riportati nella figura seguente.

Figural2-L f LINP OS&&42 RA NBIA&AGNITA2YyS RA dzy QF LILI NBOOKA

e

Fase2: \ Fase 3:
Consolidamento Pubblicazione

@Consol@atg wz Pubblicato

Le diverse fastonsentono anche di estendere la visibilita dei dati tra gruppi di utenti. Sondtiinfa
disponibili piu profili di accesso al sistema che, oltre a consentire ovviamente agli utenti la gestione dei dati
di specifica competenza, consentono la consultazione controllata di ulteriori dati, in particolare per quanto
riguardale fasidiverseda dpubblicatcé Y |j dzS 3 iinfatti, & dal cangiderarsi quale dichiarazione di
completamento di una registrazione e di messa a disposizione dei dati agli altri profili di utenti.

Come anticipato,d Regioni hanno visibilita completa sui digile appareciiature pubblicatelocalizzate in

StNHz( 0 dzZNB LJdzo 6 f AOKS S LINAGI GS RSEf QAYGSNR G SNNRG2N
pud mnsultare i dati delle apparecchiaturgubblicate localizzatenelle strutture pubblichedel proprio

territorio regionalee nelle strutture private che ricadono nel territorio della propria azienda sanitaria.

Sono inoltre disponibili al pubblicsul sito internet del Ministero della salutdcune delle informazioni
raccolte relative alle apparecchiatupgibbicate e cioé:

 Dati relativi alla localizzazioneNBE3IA 2y ST T ASYRIF alyAdFENAE o 1TA
riferimento, struttura sanitaria;

T 51 GA NBf I GA DA c¢ltipdogd, lcladkifldaion® KCND, Grdzhkkosita, caratteristiche
peculiaridella tipologia di apparecchiatura.

Questi datj aggiornati quotidianamentepossono essere consultati in due modalita divérse possibile
STFFSGhhGdza NB RANBGOGGFYSY(dS tQAYGSNNRIAITA2YS FGGNT @S
scaricae l'intero datasetin modalita "Dati aperti". Con Dati aperti, comunemente chiamati con il termine
inglese Open Data anche nel contesto italiano, si fa riferimento ad una filosofia, che & al tempo stesso una

9Www.salute.gov.it *Elenco delle apparecchiature sanitarie
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pratica, in base alla quale alcune tipologieddti sono rese liberamente accessibili a tutti, senza restrizioni
di copyright, brevetti o altre forme di controllo che ne limitino la riproduzione.

2.2 Le categorie CND interessate

! LI NIANBS RFEIEA FYYA Whn f Qdzi At Aeldi dispodkifi medifi pef tzY S NP
diagnosi, la terapia e la riabilitazione e la carenza di strumenti per la corretta gestione degli stessi, ha reso
evidente la necessita di ricorrere, come per tutti i dispositivi medici, a soluzioni specifiche, che
consentissro di identificare tali prodotti.

Il predetto periodo era, di fatto, sia a livello centrale che periferico, caratterizzato dalla carenza nelle
strutture sanitarie di efficaci strumenti di individuazione delle apparecchiature installate, di assenza di
piay ATAOIT A2yS RS3ItA Ayo@dSaidAaYSyidA Ay GSOy2t23AS8S S N
apparecchiature.

bStftQ2G0A0F RA TFT2NYANB StSYSyiGA dziatA S ySOSaalil
sviluppatidal Mimi i SN2 RSt f I {FfdziS RAGSNRA GaA0GNHz¥SYydA AyT:
offrissero una fotografia del mercato e supportassero i processi valutativi delle tecnologie.

Oggi, lo strumento utilizzato a livello nazionale per le suddetiglifa € rappresentato dal Sistema Banca

5F GAKkWSLISNII2NRA2Y AadAlddAaidz2 ySt wnnt S LINB@GAraGtz O
articolo richiede al Fabbricante che immette in commercio i dispositivi a home proprio di comunicare al
Ministero della Salute le informaziogill GG S IR ARSYGAFAOINS GFfA RAALRZ
AaGNYzZl A2y A LISNJ f Qdza2> ljdzr yR2 GFfA RAALRAAGADA azy

Il Sistema Banca Dati/Repertorio, per il settore delle appdrature, pud essere considerato come

f QS@2tdd A2y S RAautndMEdZYFSA/EILN2 LA oNA AN E A yS2 ol 1j dzSf Y2YS
{A NROZ2NRIZ (NI ¢cddB@HNRATIIAG 2 g/ L& N: GSNBR2 LINRBESGOA
collaborazione con le Regioni ed in particolare con la Regione Autonoma+F8ufiST A | DAdzft Al

Science Park di Trieste. Infatti, la definizione delle descrizioni delle tipologie terminali della classe Z della
Classificazione Nazionale dei Disfiais (CND) trova una solida base di partenza proprio dalle citate
esperienze regionali. Nella definizione della nuova classificazione CND €& stata mantenuta una
O2NNR&LRYRSYyT Il (NI 8 3At SaradSyidar aoelsandistate’i SOY 2
sviluppati ulteriori sottolivelli classificatori ed aggiunte ulteriori nuove classi hon precedentemente esistenti
nella CIVAB. Complessivamente quindi la CND é un sistema di classificazione delle apparecchiature piu
dettagliato e completo gpetto a quello previsto dalla codifica CIVAB.

La Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (CND) raggruppa in modo omogeneo i dispositivi medici
SaradSyuiA adzZ YSNODIG2: aSO2yR2 ONAGSNR OKS dfS 02y
classificazione. Inoltre, in Italia € uno strumento obbligatorio di classificazione dei dispositivi medici
LINB@AAaAG2 +FEtQAYGISNyYy2 RSt {AadGaSYlF .5kw5a yStftQlYoa
normativa di settore.

Ingenerab~z t QAYLIALFIYy(G2 Ofl aaAFTAOFG2NRA2 RStftl /b5 LINBQG
classificazione determinati in base al distretto anatomico di utilizzo ed alla metodica clinica di utilizzo; sono,

inoltre, individuate cinque categorie, defini S &G aLISOA L f A ¢ LISNOKS (GSy3azy2 (
RAFFSNBYGA RANBOGGIAGS S NBIA2f | YSYyiGA ALISOAFAOA o0Sad
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D.Lgs. 507/92 che regolamenta i DM impiantabili attivi), le regole specificHa perscrizione o il imborso

RFf {{b 6Sad /FGSA2NAI &, ¢ OKS NI}IOO23ftAS A 5a RSt
5t/a G[ 9! ému ASYYIA2 wnanmt0 2 SaA3SyT S 3I3SadAiaz2yl A
i DM impantabili non attivi).

~h

FaaS ARSYGAFAOFGF RIEfEF € SOGGSNI a%é OKS NI 33
SttS aisSaasS & RI Fyy2[98SNELINBRSING S t &t Gf a Aa5a ALIJaNI LB
& LIS O A ltrdttéra gerarEhica diiclassificazione in Categorie, Gruppi e Tipologie viene rispettata cosi come
LISNJ £ S TEGNB OFGSI2NASP +Sy3T2y23 Ay2f_4iNBX YIyidSyd
KFEFNRgFNBE S a27F0g6F NBOLISIOAFWMPOA ISRNIAK  YaldthE NANR 3AS NI |
comprese nei gruppi gia esistenti, per le quali, nel corso delle attivita di aggiornamento periodico della
struttura della CND, si verifichera la possibilita di implementare apposito liveksifitatorio secondo i
criteri previsti dal decreto istitutivo della CND.

/
f

PV

{A 023tAS tQ200lIaA2yS LISNI SGARSYIT AFNBE OKS f QAYRA!
volonta del fabbricante e, fatto salvo in caso di errore, non esistmaaogente che obblighi il fabbricante
I Y2ZRAFTAOINS I /b5 AYRAGARdAzr GF FftQrddG2 FttlF y2i

Nel 2005, anno di approvazione della prima versione della Classificazione Nazionale dei DM, la
Commissione Unica sui Dispositivi Medid NJ f | RSFAYAT A2y S RSttt /(837
classificazioni e nomenclatori esistenti a livello nazionale ed internazionale e ripreso le classi tecnologiche
dello strumento di codifica CIVAB per definire le differenti tipologie rifesite apparecchiature della
categoria Z della CND. Inoltre, il citato decreto prevede che la CND venga riesaminata periodicamente,
apportando le modifiche e gli aggiornamenti che si rendessero necessari. La CND, dunque, nasce come
strumento dinamico che perispondere alle esigenze di conoscenza del sistema sanitario nazionale ed in
guanto tale oggetto di periodica manutenzione e revisione.

Il decreto istitutivo della CND prevede una suddivisione gerarchica pari a massimo 7 livelli suddivisi in
Categoria, @Gppi ed un massimo di 5 Tipologie.

[ OFG83I2NAlF % RSEES 1 LILI NBOOKAL GdzNB {FyAlGENRAS &

Tabella2 - Rappresentazione della Categoria Z in Gruppi

RAMO CND DESCRIZIONE RAMO CND LIVELLO TERMINALE
z APPARECGUATURE SANITARIE E RELATIVI COMPONENTI ACCESSORI E MATER 1 N
Z11 STRUMENTAZIONE PER BIOIMMAGINI E RADIOTERAPIA 2 N
Z12 STRUMENTAZIONE PER ESPLORAZIONI FUNZIONALI ED INTERVENTI TERAPEL 2 N
Z13 MATERIALI DI CONSUMO NON SPECIFICI PER STRUMENDIRGARNSTICA 2 N

Nel caso specifico delle Categoria Z il livello di dettaglio massimo ad oggi raggiunto dalla Tipologia e pari a
6. Nelh tabella di seguito si rgpta, ad esempo, la gerarchiadel Grupm Z11fino 3° al livello della
Tipologia.
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Tabella3 - Esempio della struttura gerarchica Categoria Z in Gruppi e 3°livello di tipologia

RAMO CND  DESCRIZIONE RAMO CND LIV TERMINALE
Z11 STRUMENTAZIONE PER BIOIMMAGINI E RADIOTERAPIA 2 N
71104 STRUMENTAZIONE PER ECOGRAFIA 3 N
7110401 ECOTOMOGRAFI 4 N
711040101 ECOTOMOGRAFI INTERNISTICI 5 S
2711040102 ECOTOMOGRAFI PER USO CARDIOLOGICO 5 S
711040103 ECOTOMOGRAFI PORTATILI 5 S
711040104 ECOTOMOGRAFI MULTIDISCIPLINARI (INTERNISTICI E CARDIOLOGICI, ECC.) 5 S

w I 3 3 NHzLILJeradSdella TXNDNZA Y18trumentazione per Bioimmmagini e Radioterapia, vengono
classificate le apparecchiature a media e alta tecnologia destinate alla produzione di bioimmagini a fini
diagnostici e dispositivi la cui azione terapeutica sul paziente avsaitnawerso strumenti radioterapici.

TfEfQAYGOSNY2 RA GFfS OFGS3I2NARlF az2y2 adlFliS AYRADARC
tipologie di apparecchiature oggetto del flusso informativo per il monitoraggio delle grandi apparecchiature
sanitarie in uso presso le strutture sanitarie pubbliche, private accreditate e private non accreditate:

Tabella4 - Struttura gerarchica Categoria Z in Gruppi e livelli di tipologia individuate dal Decreto ministeriale del 22 2014

RAMO CND DESCRIZIONE RAMO CND LIV TERMINALE
Z11 STRUMENTAZIONE PER BIOIMMAGINI E RADIOTERAPIA 2 N
7110101 ACCELERATORI LINEARI 4 N
711010101 ACCELERATORI LINEARI AD ENERGIA SINGOLA 5 S
711010102 ACCELERATORI LINEARI AD ENERGIA MEDIA E MULTIPLA 5 S
711010103 ACCELERATORI LINEARI AD ENERGIA ALTA E MULTIPLA 5 S
7110201 GAMMA CAMERE COMPUTERIZZATE 4 N
711020101 GAMMA CAMERE MOBILI 5 S
711020102 GAMMA CAMERE IN STAZIONE FISSA A SINGOLA-HEN2Z8 ACQUISIZIONE "TOTAL BODY*" 5 S
711020103 GAMMACAMERE IN STAZIONE FISSA A SINGOLA TESNAVABQUISIZIONE "TOTAL BODY" 5 S
711020104 GAMMA CAMERE IN STAZIONE FISSA A TESTATA MBENEPAACQUISIZIONE "TOTAL BODY" 5 S
711020105 GAMMA CAMERE IN STAZIONE FISSA A TESTATA MOONRGQUISIANG "TOTAL BODY" 5 S

7110202 SISTEMI TAC/GAMMA CAMERA INTEGRATI 4 N
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711020201 SISTEMI TAC/GAMMA CAMERA 5 S
7110203 SISTEMI TAC/PET INTEGRATI 4 N
711020301 SISTEMI TAC/PET 5 S
7110306 TOMOGRAFI ASSIALI COMPUTERIZZATI (TAC, TC) 4 N
711030601 TOMOGRAFISSIALI COMPUTERIZZINFERIORE O UGUALE A 2 STRATI 5 S
711030602 TOMOGRAFI ASSIALI COMPUTERIZZ/AERIORE A 2 STRATI ED INFERIORE A 16 STRATI 5 S
711030603 TOMOGRAFI ASSIALI COMPUTERIZZERIORE O UGUALE A 16 STRATI ED INFERIORE A6. 5 S
711030604 TOMOGRAFI ASSIALI COMPUTERIA/PERIORE O UGUALE A 64 STRATI 5 S
7110501 TOMOGRAFI A RISONANZA MAGNETICA 4 N
711050101 TOMOGRAFI SETTORIALI (PER ESAMI TOMOGRAFICI DELLE ESTREMITA") 5 S
711050102 TOMOGRAFI A MAGNETE APERTO CON TMTBINGAMPO MAGNETICO INFERIORE O UGUALE 5 S
711050103 TOMOGRAFI A MAGNETE APERTO CON INTENSITA' DI CAMPO MAGNETICO SUPERIORE A 5 S
711050104 TOMOGRAFI A MAGNETE CHIUSO CON INTENSITA' DI CAMPO INFERIORE O UGUALEA 0.5 5 S
711050105 TOMOGRA A MAGNETE CHIUSO CON INTENSITA' DI CAMPO SUPERIORE A 0.5T E INFERIC 5 S
A 3.0T
711050106 TOMOGRAFI PER STUDI SPECIALI E RICERCA (INTENSITA' DI CAMPO SUPERIORE A 3T) 5 S

t SNJ ljdzl yG2 NA3Idzr NRI £ QF 334 2 Ny btydaliéceeto Riffufivb della/CND, S 3 2 N
azy2 aialraS LldzmotAOFrGS €S NBfFIABS GaY2RAFAOKS S 3
2016.

In particolare, tale Decreto ha modificato la classificazione dei TOMOGRAFI ASSIALI COMPUTERIZZATI cf
rappresentano una delle tipologie di dispositivi oggetto di rilevazione del Monitoraggio delle Grandi
Apparecchiate Sanitarie.

[ QAYLRA L yi2 Of  aAATAOFG2NR2 & aidld2 Y2RATAOI G2 I
contemporanea definizione di 3 oui rami terminali come di seguito riportato.

Tabella5 - Rappresentazione delle tipologie del Gruppo Z11 oggetto di aggiornamento Decreto 8 giugno 2016

RAMO Descrizione PRE DM Tipologia di Nuova descrizione
CND modifica

71103068 TOMOGRAFI ASSIALI COMPUTERIZ:  Eliminato -
SUPERIORE O UGUALE A 64 STRAT

711030605 - Aggiunto TOMOGRAFI ASSIALI COMPUTERIZPERIORE O UGUALE A
STRATI ED INFERIORE A 128 STRATI

711030606 - Aggiunto TOMOGRAFI ASSIALI COMPUTERIBUARIORE O UGUALE A !
STRATI ED INFERIORE A 256 STRATI
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711030607 - Aggiunto  TOMOGRAFI ASSIALI COMPUTERIZUPHERIORE O UGUALE A
STRATI

A seguito di tdl modifiche sono state aggiunte le suddette classi terminali tra le tipologie di
apparecchiatvee oggetto del flusso informativo per il monitoraggio delle grandi apparecchiature sanitarie:

Tabella6 - Rappresentazione delle tipologie del Gruppo Z11 gia oggetto del decreto del 22 aprile 2014 e aggiornate a seguito
della modfica della struttura di cui al decreto 08 giugno 2016.

RAMO CND DESCRIZIONE RAMO CND LIV TERMINALE
Z11 STRUMENTAZIONE PER BIOIMMAGINI E RADIOTERAPIA 2 N
7110101 ACCELERATORI LINEARI 4 N
711010101 ACCELERATORI LINEARI AD ENERGIA SINGOLA 5 S
711010102 AGCELERATORI LINEARI AD ENERGIA MEDIA E MULTIPLA 5 S
711010103 ACCELERATORI LINEARI AD ENERGIA ALTA E MULTIPLA 5 S
7110201 GAMMA CAMERE COMPUTERIZZATE 4 N
711020101 GAMMA CAMERE MOBILI 5 S
711020102 GAMMA CAMERE IN STAZIONE FISSA A SINGOLA-HENAMQUISIZIONE "TOTAL BODY" 5 S
711020103 GAMMA CAMERE IN STAZIONE FISSA A SINGOLA-TESVATQUISIZIONE "TOTAL BODY" 5 S
711020104 GAMMA CAMERE IN STAZIONE FISSA A TESTATA MBENIPAACQUISIZIONE "TOTAL BODY" 5 S
711020105 GAMMA CAMERE INAZTONE FISSA A TESTATA MUL-TTRIMACQUISIZIONE "TOTAL BODY" 5 S
7110202 SISTEMI TAC/GAMMA CAMERA INTEGRATI 4 N
711020201 SISTEMI TAC/GAMMA CAMERA 5 S
7110203 SISTEMI TAC/PET INTEGRATI 4 N
711020301 SISTEMI TAC/PET 5 S
7110306 TOMOGRAFI ASSIALI GAMERIZZATI (TAC, TC) 4 N
711030601 TOMOGRAFI ASSIALI COMPUTERIZMRERIORE O UGUALE A 2 STRATI 5 S
711030602 TOMOGRAFI ASSIALI COMPUTERIBZPERIORE A 2 STRATI ED INFERIORE A 16 STRATI 5 S
711030603 TOMOGRAFI ASSIALI COMPUTERIZFERIBRO UGUALE A 16 STRATI ED INFERIORE A64 ST 5 S
711030605 TOMOGRAFI ASSIALI COMPUTERIZFPERIORE O UGUALE A 64 STRATI ED INFERIORE A 128 5 S
711030606 TOMOGRAFI ASSIALI COMPUTERIBPERIORE O UGUALE A 128 STRATI ED INFERISGREAMRE 5 S
711030607 TOMOGRAFI ASSIALI COMPUTERIZAERIORE O UGUALE A 256 STRATI 5 S

7110501 TOMOGRAFI A RISONANZA MAGNETICA 4 N




Rilevazione della apparecchiature sanitarie in Italia
Husso informativo per il monitoraggio delle appareethie sanitarie in uso presso le strutture sanitarie
pubbliche, private accreditate e private non accreditate
Rapporto 2017

711050101 TOMOGRAFI SETTORIALI (PER ESAMI TOMOGRAFICI DELLE ESTREMITA') 5 S

711050102 TOMOGRAFI A MAGNETE APERNJNTENSITA' DI CAMPO MAGNETICO INFERIORE O UGUALE 5 S

711050103 TOMOGRAFI A MAGNETE APERTO CON INTENSITA' DI CAMPO MAGNETICO SUPERIOREAOQ 5 S

711050104 TOMOGRAFI A MAGNETE CHIUSO CON INTENSITA' DI CAMPO INFERIORE O UGUALE AOQ0.5T 5 S

71105005 TOMOGRAFI A MAGNETE CHIUSO CON INTENSITA' DI CAMPO SUPERIORE A 0.5T E INFERIC 5 S
3.0T

711050106 TOMOGRAFI PER STUDI SPECIALI E RICERCA (INTENSITA' DI CAMPO SUPERIORE A 3T) 5 S

'f FAYS RA NBYRSNBE 02 SNE yassificatorio titadchrilNgsso didngritcagdgioS £ f O
delle grandi apparecchiature si € reso necessario contattare i fabbricanti delle apparecchiature collocate
RSttS /b5 O2Ay@2tG4S ySttQFridAGAGE RA | ITRi@AN I YSy
nella CND aggiornata.

Il Gruppo di Lavoro, istituito ai sensi dell'art. 6 BEICRETO DEL MINISTRO DELLA S22.04.2014, ha
inoltre individuato ulteriori apparecchiature schematizzate nella tatsdiguente.

Tabella7 - Rappresentazione delle tipologie del Gruppo Z11 aggiunte alla rilevazione delle tipologie gia oggetto del decreto del
22 aprile 2014.

RAMO CND DESCRIZIONE RAMO CND LIV TERMINALE

Z1103 STRUMENTAZIONE PER RADIOLOGIA DIAGNOSTICA ED INTERVENTISTICA 3 N

Z110301 SISTEMI PER ANGIOGRAFIA DIGITALE 4 N

711030101 ANGIOGRAFI MOBILI PER ANGIOPLASTICA E CATETERIZZAZIONE 5 S

711030102 ANGIOGRAFI FISSI PER STUDI ANGIOGRAFICI E CARDIOLOGICI 5 S

711030103 ANGIOGRAFI BIPLANARI 5 S

2110302 MAMMOGRAFI 4 N

711030201 MAMMOGRAFI CONVENZIONALI 5 S

711030202 MAMMOGRAFI DIGITALI 5 S

[F /FGS83I2NAF %MH a{c¢w!adbe¢! %Lhb9 t9w O9{t[hw! %Lhb

raggruppa le apparecchiature, con finalita di supporto alle funzioni vitali e/o fini di diagnosi e eura d
pazienti. Seppur con impatto economico generalmente minore rispetto alle apparecchiature per
Bioimmagini e Radioterapia, rappresentano in termini di numerosita la tipologia di dispositivi
YFEIIAZ2NXSY (IS LINBaAaSYydA |t QA nialeSelyZiendeSSariitadid. y @Sy G NA 2

Y

Anche in questa categoria & stata individuata una tipologia di apparecchiature oggetto del flusso
informativo per il monitoraggio delle grandi apparecchiature sanitarie in uso presso le strutture sanitarie
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pubbliche, private accreditate e private non accreditat€aMH TH A MO M a{L{¢9alL wh .
CHIRURGIA ENDOSCORIGD

[ /FGdS3T2NAIF %Mo da! ¢9wL![L 5L /hb{!'ah bhb {t9/
NI} 33INHzZLILI A YFGSNRAFEA fF  Odzh liizdzelafedndldgia. Onygharaley talii 1 &
beni non sono soggetti ad inventariazione, indipendentemente dal loro valore e non costituiscono un
G t2NB aLI GNRAY2YyALFES GLISNI S 'TASYRS {FyAlGENRS |

Generalmente trattasi di sistereabmplessi che possono differenziarsi significativamente per composizione,
modalita di acquisizione, servizi accessori ecc.. In funzione delle finalitd cliniche per le quali vengono
acquisiti, possono essere installati in configurazione base oppure eduipdgii A’ RA  dzf (G SNA 2
hardware e software che ne aumentano le performance.

Le apparecchiature sanitarie, in generale ed in particolare quelle oggetto di rilevazione, sono usualmente
dispositivi medici attivi utilizzati, da soli o in combinazione atiri dispositivi, nei processi terapeutici,
diagnostici, riabilitativi, aventi caratteristiche di bene durevole. Spesso sono sistemi complessi,
comprendenti pitl componenti componibili con scelte opzionabili e/o accessorie (es. sistema per tomografia
compuerizzata che prevede gantry, lettino, workstation, applicativi software specifici etc).

Per le apparecchiature assimilabili a tali sistemi & possibile distinguere tra elementi:

1 C2yRIYSYy(GlFtAX a8 LINBaSyidar Ay GdzidS €S O2y FA3dzN
f hLI A2yFoAfAT &S LINBaASydGA Ay GdzidS €S O2y FAddz
alternative (es. lettino normale o per bariatrici);

f 1 00Saaz2NRAT LINBaASYyldA az2t2 &S aNAOKASaidAé RIEE QI
finalita cliniche).

t SNI I yiz2z £ B NRFOATAGL RSt I GO02YLRAAT A2YS

RSt f QF LILI NBOOKALF (GdzNF | OljdzAadlFdr 2 F3IIA2NYFGF a2 LN

Y2NXYI GAGlI GAIFPUITRAOL QIFGhd HSKENRT IRSE £ QF NIl dmMo nck T
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RStf QAYRAGARIZ TA2yS RSt LINBR2I((2 & leNdBndlegk arapgheOdd? Y LI S

Fabbricanti differenti.

Aggiornamenti della CNDGruppo Z

ConDECRETO DEL MINISTRO DELLA SédlUBEnarzo 20080no state apportate le seguenti modifiche
per la categoria Z:

1 3 codici eliminati
1 23 codici aggiunti
9 11 codicimodificati nella descrizione

Codici eliminati
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RAMO CND DESCRIZIONE RAMO CND
7110308 SISTEMI DIGITALI PER RADIOGRAFIE DEL TORACE (DR)

7110309 SISTEMI POLIFUNZIONALI PER RADIOLOGIA DIGITALE

712040209 MISURATORI AUTOMATICI NON INVASIVI DELLA PRESSIONE

Codici aggiunti

RAMO CND DESCRIZIONE RAMO CND

711030699 TOMOGRAFI ASSIALI COMPUTERIZZATI (TAC) NON ALTRIMENTI CLASSIFICATI
7110310 SISTEMI POLIFUNZIONALI PER RADIOLOGIA TRADIZIONALE

7110311 SISTEMI PER RADIOLOGIA DIGITALE DIRETTA (DR)

711031101 SISTEMPOLIFUNZIONALI PER RADIOLOGIA DIGITALE DIRETTA (DR)

711031102 TELERADIOGRAFI DIGITALI DIRETTI

711031180 SISTEMI PER RADIOLOGIA DIGITALE DIRETCANPR)NENTI ACCESSORI HARDWARE
711031182 SISTEMI PER RADIOLOGIA DIGITALE DIRETCANMPR)NENTI ACKOR| SOFTWARE
711040104 ECOTOMOGRAFI MULTIDISCIPLINARI (INTERNISTICI E CARDIOLOGICI, ECC.)
71203020301 MONITORAGGIO INVASIVO DELLA PRESSIONE ARTERIOSA

71203020302 MONITORAGGIO NON INVASIVO DELLA PRESSIONE ARTERIOSA

712030205 MISURATORI NON INVASIVILBEPRESSIONE ARTERIOSA

71203020501 MISURATORI NON INVASIVI DELLA PRESSIONE ARTERIOSA OSCILLOMETRICI
71203020599 MISURATORI NON INVASIVI DELLA PRESSIONE ARREFRDSA

712050303 CARDIOTELEFONI

712059011 APPARECCHIATURE PER ABLAZIONE CARDIACA

71209907 SISTEMI PER TRATTAMENTO ACQUA IN DIALISI

712140404 SISTEMI PER POSTUROGRAFIA

71217 STRUMENTAZIONE PER EMOTRASFUSIONE

7121701 FRIGOEMOTECHE

7121702 CONGELATORI PER PLASMA

7121703 SCONGELATORI PER PLASMA

7121780 STRUMENTAZIONE PER EMOTRASFUSIIMEONENTI ACCESSORI HARDWARE

7121799 STRUMENTAZIONE PER EMOTRASFUSIONE NON ALTRIMENTI CLASSIFICATA
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RAMO CND DESCRIZIONE RAMO CND
711030101 ANGIOGRAFI MOBILI PER ANGIOPLASTICA E
CATETERIZZAZIONE

71103028001 MODULI BEREOTASSICI PER MAMMOGRAFI

711031101 SISTEMI POLIFUNZIONALI PER RADIOLOGIA DIGITALE DIRETTA
(OR)
711031102 TELERADIOGRAFI DIGITALI DIRETTI

271104018099 ECOTOMOGRAROMPONENTI ACCESSORI HARDWARE NON

ALTRIMENTI CLASSIFICATI

711070701 SVILUPPATRICI DIRAONALI

2712011306 SISTEMI PER IL LAVAGGIO E DECONTAMINAZIONE DI DM DI

GRANDI DIMENSIONI

71202018099 STRUMENTAZIONE PER CHIRURGIA ENDOSCOPICA

ROBOTIZZATA A CONTROLLO REMIOMPONENTI

ACCESSORI HARDWARE NON ALTRIMENTI CLASSIFICATI

712030203 MONITORAGIO DELLA PRESSIONE ARTERIOSA

21205078099 STRUMENTAZIONE PER POLIGRAFIA CARDIOLOGICA
COMPONENTI ACCESSORI HARDWARE NON ALTRIMENTI

CLASSIFICATI

712050801 SISTEMI COMPLETI PER TELEMETRIA CARDIOLOGICA

Con DECRETO DEL MINISTRO DELLA SAeEUTE febbrap 2010 sono state apportate le seguenti

modifiche per la categoria Z:

M 5 codici eliminati
1 5 codici aggiunti
9 5 codici modificati nella descrizione

Codici eliminati

RAMO CND DESCRIZIONE RAMO CND
711019003 APPARECCHIATURE PER RADIOTERAPIA
712011308 TERMOASLDATRICI

2712040204 APPARECCHIATURE PER LDL AFERESI
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212040212 SISTEMI ANTIDECUBITO

7129001 APPARECCHIATURE PER SOLLEVAMENTO MALATI

Codici aggiunti

RAMO CND DESCRIZIONE RAMO CND

712011309 STERILIZZATRICI AL PLASMA

271203010504 VENTILATORI POLMONATR RDULTI E PEDIATRICI/NEONATALI
7121704 APPARECCHIATURE PER AFERESI

712170401 APPARECCHIATURE PER AFPERIPRODUZIONE

712170402 APPARECCHIATURE PER AFPERSTERAPIA

Codici modificati nella descrizione

RAMO CND DESCRIZIONE RAMO CND

7110190 STRUMENTAZIONE VARIA PER RADIOTERAPIA E RADIOCHIRURGIA

2711019080 STRUMENTAZIONE VARIA PER RADIOTERAPIA E RADIOCETRUIFINENTI ACCESSORI HARDWARE
711019082 STRUMENTAZIONE VARIA PER RADIOTERAPIA E RADIOCETRUFIGBIENTI ACCESSORI SOFTWARE
711019085 STRUMENTAZIONE VARIA PER RADIOTERAPIA E RADIOOWMRERGIA SPECIFICI

711019099 STRUMENTAZIONE VARIA PER RADIOTERAPIA E RADIOCHIRURGIA NON ALTRIMENTI CLASSIFICATI

ConDECRETO DEL MINISTRO DELLA Sdd!&T&iugno 20168ono state apportatde seguenti modifiche
per la categoria Z:

9 1 codice eliminati
9 5 codici aggiunti
9 5 codici modificati nella descrizione

Codici eliminati

RAMO CND DESCRIZIONE RAMO CND

711030604 TOMOGRAFI ASSIALI COMPUTERIAXATERIORE O UGUALE A 64 STRATI

Codici agaunti
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RAMO CND DESCRIZIONE RAMO CND

711030605 TOMOGRAFI ASSIALI COMPUTERIBUPERIORE O UGUALE A 64 STRATI ED INFERIORE A 128 STRATI
711030606 TOMOGRAFI ASSIALI COMPUTERIBIFERIORE O UGUALE A 128 STRATI ED INFERIORE A 256 STRATI
711030607 TOMOGRAFI ASSIALI COMPUTERIZAPERIORE O UGUALE A 256 STRATI

71201118099 STRUMENTAZIONE PER MICROSCOPIA OPERZOMRMNENTI ACCESSORI HARDWARE NON ALTRIMENT

CLASSIFICATA

712080410 BILIRUBINOMETRI TRANSCUTANEI

Codici modificati nella descrione

RAMO CND DESCRIZIONE RAMO CND

7110306 TOMOGRAFI ASSIALI COMPUTERIZZATI (TAC, TC)

711030680 TOMOGRAFI ASSIALI COMPUTERIZZATI (TROMBPNENTI ACCESSORI HARDWARE
2711030682 TOMOGRAFI ASSIALI COMPUTERIZZATI (TROMBPNENTI ACCESSORNVGERHE
2711030685 TOMOGRAFI ASSIALI COMPUTERIZZATI (FMATERIALI SPECIFICI

711030699 TOMOGRAFI ASSIALI COMPUTERIZZATI (TAC, TC) NON ALTRIMENTI CLASSIFICATI
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3 Risultati 201 7

| paragrafi seguenti illustrano, oltre al livello di adesione da pdelée strutture sanitariealla rilevazione
alcuni tra gli indicatori calcolabili a livello nazionale, mentre Ipanalisi di maggior dettaglio si rinvia al
paragrafo5-a [ Qdzi Af AT T 2 RSA RIFIGA RSt Cfdzaaz2 byALE{® | LILI NB (

3.1 Il livello di adesione alla rilevazione

Per aderire alla rilevazione dei dati del flusso informativo per il monitoraggio delle apparecchiature
sanitarie e stato previsto un percorso graduale articolato in fasi. La prima fase ha visto il coinvolgimento
delle strutture sanitarie pubblicheper le quali il primo anno di adesione (2014) ha comportato la fornitura
dei dati relativi a tutte le apparecchiae attive al 31 dicembre 2013. Dal 2015 la rilevazione & diventata
sistematicaAnalogo percorso € stafarevisto per lestrutture private accreditatecon un anno di tempo in

piu: rilevazione delle apparecchiature attive al 31 dicembre 2014 entro il 20diccessivo passaggio a
regime dal 2016Dal 2016 la rilevazione ha riguardato andhestrutture di ricovero e curgprivate non
accreditate escludendo in prima istanza le strutture territoriali private non accreditate per le quali
Fdddz- £t YSYGS y2y 8§ RAA&LRYA O Xttdvia,nzycorso el ZDNpleriSpordisfer O R
alla domanda diegistrazione proveniente dagli operatori di questo settore, € stata comunque avsiat
rilevazione dellapparecchiature disponibitiresso lestrutture territoriali private non accreditate

9Q |ljdzA Y RA S OneRaficyra da caddidSrare n ammnavi NI y A AT A2y ST LJdzZNJ N& C
livellodi copertura della rilevazion®ertanto, pur non essendo ancora completo, il Flusso informativo per il
monitoraggio delle apparecchiature sanitarie dispone attualmente di un patrimonio di dati di dettaglio
molto significativo per consentire di effettuare analisi difficilmente realizzabili prima della sua istituzione.

Nelle figure successive é riporéata numerosita delle strutture per le quali é stata rilevata almeno una
delle apparecchiature presentin@iA y @Sy i I NR 2

Figural3- Andamento del conferimento dei datielativi alle apparecchiature sanitarieg Numero di $rutture pubbliche per
regione

N*® struthure pubblicks

100 | o

B0 4

B0 + 55

42

47 4

I “ I | il
91 N N II .
¢ PP PP LR & 4 P P
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Fonte dati¢ NSIS Flusso informativo per il monitoraggio delle grandi apparétcine sanitarie in uso presso le strutture sanitarie
pubbliche, private accreditate e private non accreditqi@ati al 13 dicembre 2017

32



Rilevazione della apparecchiature sanitarie in Italia
Husso informativo per il monitoraggio delle appareethie sanitarie in uso presso le strutture sanitarie

pubbliche, private accreditate e private non accreditate

Rapporto 2017

Figural4d - Andamento del conferimento dei datAhndamento del conferimento dei dati relativélle apparecchiature sanitarie;,
¢ Strutture private per regione
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Fonte dati¢ NSIS Flusso informativo per il monitoraggio delle grandi apparecchiature sanitarie in uso presso le strutture sanitarie
pubbliche, private accreditate e private non acdtatk

3.2 Le apparecchiature rilevate e alcuni indicatori nazionali

Nel seguito di questo documento, i seguenti acronimi utilizzati fanno riferimento alle categorie CND
riportate nella tabella seguente.

Tabella8 - Acronimi utilizzai

S OIGiS8S32NAS /b5
DECRETO DEL MINISTRO DELLA S22.04.2014

O2NNR&LIRYRSY (A

Sigla Descrizione CND

ACC  Acceleratori lineari Z11010101-03
GCC Gamma Camere Computerizzate Z11020101-05
GTT  Sistemi TAC/Gamma Camera 711020201
PET  Sistemi TAC/PET 711020301
RMN Tomografi a risonanza magnetica Z11050101-06
ROB  Sistemi robotizzati per chirurgia endoscopizd2020101
TAC  Tomografi assiali computerizzati Z711030601-04
ANG  Angiografi Z11030102-03
MMl Mammografi Z11030201-02

LISNJ £ S

GALRE 23

La apparecchiaturattive complessivamente rilevatdal Flusso apparecchiature sanitaskel4 novembre
2017 soro 5.940, articolate per regione e tipologia di apparecchiatura secondo quanto riportato nella

tabella seguente.
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Tabella9 - Flusso apparecchiature sanitarigApparecchiature attive al 4 novembre2017 - Distribuzione per regione tipologia

di apparecchiaturag Strutture pubbliche e private

REGIONE ACC GCC GTT PET RMN ROB TAC ANG MMl Totale
010 - PIEMONTE 18 14 5 6 61 4 70 39 67 284
020 - VALLE D'AOSTA 1 1 6 4 12
030 - LOMBARDIA 79 55 19 34 255 18 264 159 280 1.163
041 - P.A. BOLZANO 3 1 1 1 13 13 3 11 46
042 - P.A. TRENTO 1 1 2
050 - VENETO 25 20 8 144 7 116 46 93 467
060 - FRIULI VENEZIA GIULIA 12 37 1 34 13 15 121
070 - LIGURIA 14 1 5 55 1 46 7 31 168
080 - EMILIA ROMAGNA 28 13 12 13 109 3 105 58 125 466
090 - TOSCANA 31 26 5 12 104 14 127 41 93 453
100 - UMBRIA 8 5 2 3 21 4 27 11 29 110
110 - MARCHE 10 11 1 4 36 1 46 6 37 152
120 - LAZIO 48 49 4 12 179 6 190 63 178 729
130 - ABRUZZO 6 2 27 2 36 8 20 110
140 - MOLISE 2 2 15 17 15 61
150 - CAMPANIA 28 32 2 13 62 139 33 62 377
160 - PUGLIA 20 26 7 9 105 123 47 119 461
170 - BASILICATA 2 3 18 20 14 75
180 - CALABRIA 3 4 20 30 4 2 72
190 - SICILIA 25 38 4 13 106 170 20 51 429
200 - SARDEGNA 8 10 4 3 47 48 13 47 182
Totale 373 339 82 149 1.421 77 1626 584 1.289 5.940

Fonte: NSISMinistero della alute ¢ Monitoraggio delle apparecchiature sanitageituazione al4 novembre 2017

Le due tabelle seguenti riportano per regione e tipologia di apparecchialunumero di apparecchiature
attive al ¥ novembre 2017 rispettivamente presso le strutture pubblich®.479) e presso le strutture

private(2.461).

Tabellal0- Flusso apparecchiature sanitarApparecchiature attive al 4 novembre2017 - Distribuzione per regione e
tipologia di apparecchiatura Strutture pubbliche

REGIONE ACC GCC GTT PET RMN ROB TAC ANG MMI Totale
010 - PIEMONTE 17 13 4 3 24 4 44 30 43 182
020 - VALLE D'AOSTA 1 1 3 2 7
030 - LOMBARDIA 44 43 15 18 81 7 133 100 129 570
041 - P.A. BOLZANO 1 1 5 8 3 10 29
050 - VENETO 23 17 8 60 6 76 41 60 299
060 - FRIULI VENEZIA GIULIA 12 15 1 23 13 10 83
070 - LIGURIA 11 3 25 1 29 6 11 94
080 - EMILIA ROMAGNA 26 12 12 11 50 3 84 46 93 337
090 - TOSCANA 25 24 5 9 50 13 88 40 64 318
100 - UMBRIA 8 5 2 3 13 4 21 11 24 91
110 - MARCHE 10 11 1 4 24 1 37 6 27 121
120 - LAZIO 28 21 2 6 51 3 89 39 91 330
130 - ABRUZZO 6 9 2 12 2 27 8 18 84
140 - MOLISE 4 1 3 7 3 6 24
150 - CAMPANIA 13 12 2 4 18 5 67 24 25 170
160 - PUGLIA 14 14 5 7 39 73 25 7 256
170 - BASILICATA 3 2 3 8 1 16 13 59
180 - CALABRIA 4 3 4 12 23 4 2 56
190 - SICILIA 18 25 4 8 45 95 16 26 238
200 - SARDEGNA 8 10 4 3 24 36 13 31 131
Totale 271 243 73 100 562 56 978 436 760 3.479

Fonte: NSISMinistero della alute ¢ Monitoraggio delle apparecchiature sanitage&ituazione al4 novembre 2017
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Rispetto alle rilevazioni HSP.14 e STSdattate al paragrafdl, emergno alcune differenze numeriche
determinate, in parte, dal diverso riferimento temporale, dalla mancanizalati peralcune regionkie, in
ultimo, dalla specificita di alcune tipologie di apparecchiature previste nel Flupspesghiature sanitarie.

Tabellall- Flusso apparecchiature sanitarieApparecchiature attive al 4 novembre2017 - Distribuzione per regione e
tipologia di apparecchiatura Strutture private

REGIONE ACC GCC GTT PET RMN ROB TAC ANG MMl Totale

010 - PIEMONTE 1 1 1 3 37 26 9 24 102
020 - VALLE D'AOSTA 3 2 5
030 - LOMBARDIA 35 12 4 16 174 11 131 59 151 593
041 - P.A. BOLZANO 3 8 5 1 17
042 - P.A. TRENTO 1 1 2
050 - VENETO 2 3 84 1 40 5 33 168
060 - FRIULI VENEZIA GIULIA 22 11 5 38
070 - LIGURIA 3 1 2 30 17 1 20 74
080 - EMILIA ROMAGNA 2 59 21 12 32 129
090 - TOSCANA 6 2 3 54 1 39 1 29 135
100 - UMBRIA 8 6 5 19
110 - MARCHE 12 9 10 31
120 - LAZIO 20 28 2 6 128 3 101 24 87 399
130 - ABRUZZO 15 9 2 26
140 - MOLISE 2 1 1 12 10 2 9 37
150 - CAMPANIA 15 20 9 44 1 72 9 37 207
160 - PUGLIA 6 12 2 2 66 3 50 22 42 205
170 - BASILICATA 1 10 4 1 16
180 - CALABRIA 1 8 7 16
190 - SICILIA 7 13 5 61 1 75 4 25 191
200 - SARDEGNA 23 12 16 51
Totale 102 96 ) 49 859 21 648 148 529 2.461

Fonte: NSISMinistero della alute ¢ Monitoraggio delle apparecchiature sanitag&ituazione al4 novembre 2017

Per quanto riguarda, invece, le strutture private, essendo partita la rilevazione del 2016 coinvolgendo in
anticipo le strutture private non accreditate rispetto alla pfardzione deDECRETO DEL MINISTRO DELLA
SALUTR2.04.2014, la rilevazione non & ancora completa.

Tuttavia, il numero di apparecchiature registrate nel Flusso apparecchiature sanitarie costituisce un
campione estremamente ampio di apparecchiature rispedita quali € possibile effettuare analisi di
maggior dettaglio rispetto alla precedenti rilevazioni. Le figure seguenti riportano, a titolo esemplificativo,
alcuni indicatori applicabili ai dati dduEso apparecchiature sanitarie:

V Distribuzione percetuale delleTACper regione in funzione delumero di strati di acquisizione
minore di 64 strati(CND 211030601, Z110306€22,1030603% maggiore uguale a 64 strg@&ND
Z1103060%

V Distribuzione percentuale dellRMN per regione e peintensita del @mpo magnetico minoreo
uguale 0,5 TeslgCNDZ11050102, Z1105010d)maggioredi 0,5 TesldCND 211050103, Z11050105)
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Fonte: NS3- Ministero della alute ¢ Monitoraggio delle apparecchiature sanitageSituazione al4 novembre 2017
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Distribuzione delle RMN per intensita del campo
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Fonte: NSISMinistero dellasalute ¢ Monitoraggio delle apparecchiature sanitage&ituazione al4 novembre 2017
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livello nazionale, la distribuzione delle diverse tipologie di apparecchiature in base alle cazéadita (0

5 anni, 510 anni, oltre 5 anni) ¢ riportata nella figura seguente.

Figural? - Distribuzione delle tipologie di apparecchiature in base alle classi di anziapAano 2077

Distribuzione delle apparecchiature per classi di eta

Angiografi |30,7%
Mammografi 29,3%
Accelleratori Lineari 38,3%

60,1%

23,8%

0,0% 20,0% 40,0% 60,0% 80,0%

meta<=5 anni m5 anni < eta<=10 anni m eta>10 anni

100,0%

Fonte: NSISMinistero della alute ¢ Monitoraggio delle apparecchiature sanitageSituazione al4 novembre 2017
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comparativa approfondita delle apparecchiature presenti nelle stmatt sanitarie: sipassa infatti ad

indicatori relativi alle modalita di acquisizione, alla distribuzione per marca e modello, alla spesa per i
contratti di acquisto e di manutenzione, alle caratteristiche specifiche di ciascuna apparecchiatura. Nel
paragrab seguente sono riportate alcune esperienze regionali che meglio possono far comprendere la

rilevanza della rilevazione messa in atto dal Flusso apparecchiature sanitarie.
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Regioni

InljdzSaidl asSTAz2yS &az2y2 NALERNIFGS €S aiaydiSair RStfS
rilevati con il Flusso apparecchiature sanitafieQ I dza LJA OA 23S LISNJ A LINP&aiA YA wl L
sempre maggiore di contributi remiali.
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dalla disponibilita di un adeguato supporto tecnologico. Inoltre, le attrezzature piu obsolete hanno impatto
sulla spesa sanitaria in termini di costi di manutenzione, tendenzialmente alti, a fgemeralmentedi

bassa redditivita e minore efficienzaoduttiva. Al fine di monitorare i LEA, il focus non pud, quindi, che
SAG§SYRSNBA yOKS FftfQ2FFSNIF LISNI Y2YAG2NINB A fAQD
dei LEA stessi. In questi termini il monitoraggio delle apparecchiaturg 5 G NAS NASY G NI vy
bdz2 @2 {AaGSYlF AYyF2NNIGAG2 {FYyAGFIENR2 O6b{L{0X 02y
GNF aF2NXIT A2yS RStfl NBGS RA 2FFSNIIZT €t QdziAfATT 2
monitoragd A 2 S £ QF AIA2NY I YSyid2 RSEfQAY@SYildlNA2¢é OLINBOA
aprile 2014) nel 2016 ha elaborato il primo Rapporto sulla rilevazione delle apparecchiature sanitarie in
Italia.

4.1.1 1l contesto territoriale: la regione Cam pania

'A FAYA RSttl +lFfdzitTA2yS RS3IEA RSYLAYSYyGA [ 9!
informativo per il monitoraggio delle grandi apparecchiature sanitarie in uso presso le strutture sanitarie
pubbliche, private accreditate e ipate non accreditate, relativamente al periodo genndioembre 2016,

ai sensi deDECRETO DEL MINISTRO DELLA S22 @pHle 2014 (GU n. 110 del 14 maggio 2014).

Regione Campania, in merito a cid, dopoawvio difficile & riuscita a completaria rilevazioneLJS NJ t QI y Y ;
2016 come si evince dalle tabelle riportate di seguito.

4.1.2 Metodi: aggiornamento e analisi dei dati sistema NSIS

| dati regionali aggiornati resi disponibili e pubblicati al 31 ottobre 2017 sul portale Sistema NSIS sono pari a
n. 297apparecchiature pubblicate in regione Campania per tutte le strutture pubbliche, private accreditate

e private. Di queste apparecchiature saranno riportati nelle tabelle successive i dettagli relativi alla tipologia
e al tipo di struttura di appartenenzawefrontando il dato per gli anni 2016 e 2017.

In particolare nella tabella seguentesi riportano i dati aggiornati relativi alla tipologia delle grandi
apparecchiatureensite dalle strutture pubbliche, private accreditate e private della regione, (esuodé

RFG2 NBtFGAG2 FEES | LI NBOOKAI GdzNB Gl yaA23INI FAE !
2017).

[ QdziAf ATT2 RSA RIGA RSt Cfdzaaz2 ! LILI NBOOKALF (dzNB &l
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Tabellal2 - Dati relativi alle apparecchiature attive per tipologia- Strutture pubbliche e private in region€ampania. Anni 2016

e 2017
TIPO APPARECCHIATURA NUMEROSITA NUMEROSITA
(dicembre 2016)](al 31 ottobre 2017

ACCELERATORI LINEARI 19 30
GAMMA CAMERE COMPUTERIZZATE 23 34
RISONANZA 43 65
SISTEMI ROBOTIZZATI PER CHIRURGI 5 6
ENDOSCOPICA

SISTEMI TAC/GAMMA CAMERA 2 2
SISTEMI TAC/PET 9 13

TAC 101 147
TOTALE 202 297

La distribuzione delle grandi apparecchiature censite dalle strutture pubbliche della Regione (struttura di
ricovero pubblica, altra struttura pubblica, istituto o centro di riabilitazione pubblico) e riportata in tabella 2
LILI NBEOOKA I G dzNB

Ga0f dRSYyR2 Af RI
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Tabellal3- Dati relativi alle grandi apparecchiature censite dallawttiure pubbliche in regione Campania. Anni 2016 e 2017.

Anno2016(dicembre) Anno2017(al 31 ottobre)
Isti Isti
TIPO Strl:jtitura Altra :;Ir:l:rtg d? Struttura |  Altra Csélrt]l::g d?
APPARECCHIATURS struttura | . .. . Totale |di ricovero| struttura . .. . Totale
ricovero ubblica riabilitazione ubblica | pubblica riabilitazione
pubblica P pubblico P P pubblico
ACCELERATQREAR 6 5 0 11 7 8 0 15
GAMMACAMERE
COMPUTERIZZATE o 8 0 12 o 5 0 14
RISONANZA 9 8 0 17 10 10 0 20
SISTEMROBOTIZZAT,
PERCHIRURGIA 3 1 0 4 3 2 0 5
ENDOSCOPICA
SISTEMIAC/GAMMA
CAMERA 1 1 0 2 1 1 0 2
SISTEMITAC/PET 2 2 0 4 2 2 0 4
TAC 37 13 0 50 55 18 0 73
TOTALE 67 33 0 100 87 46 0 133
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La distribuzione delle grandi apparecchiature censite dalle strutture private e private accreditate della
Redone (struttura sanitaria privata accreditata, Istituto o centro di riabilitazione privato, altra struttura di
ricovero privata accreditata, struttura di ricovero privata non accreditata) € riportatiatabellaseguente
(escludendo il dato relativo alle LILJF NBOOKA I G dzZNB &l yIA23INI FAE S aYlYY
20020NB Hnamt S O2yFNRY(lIGA O2y 1ljdzSttA RSttQlyy2 L

Tabellal4 - Dati relativi alle grandi apparecchiature censite dalla strutture pubbliche igi@e Campania. Anni 2016 e 2017.

Anno2016(dicembre) Anno2017(al 31 ottobre)
Struttura d?::::j(t)t\lljt;?o Strlﬁ::?a di I Struttura d?tr:sg:é?o strtﬁtltjr?a di A
TIPOAPPARECCHIATUR sanitaria . : centrodi sanitaria . . centrodi
. privata ricovero | . .. . Totale . privata ricovero |. .. . Totale|
privata . riabilitazione privata - riabilitazione
accreditata fof privata privato accreditatd__"O" privata privato
accreditata |accreditatg accreditatg accreditata
ACCELERATQREARI 8 0 0 0 8 1 0 14 0 15
GAMMACAMERE
COMPUTERIZZATE 9 0 2 0 11 4 0 16 0 20
RISONANZA 19 0 7 0 26 9 0 36 0 45
SISTEMROBOTIZZAFPER
CHIRURGIBNDOSCOPIC 0 0 ! 0 ! ! 0 0 0 L
SISTEMIAC/GAMMA
CAMERA 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
SISTEMIAC/PET 4 0 1 0 5 3 0 6 0 9
TAC 32 0 19 0 51 22 0 52 0 74
TOTALE 72 0 30 0 102 40 0 124 0 164

Per una maggiore precisione, si riporta la distribuzione delle grandi apparecchiature (escludendo il dato
NEBflGAG2 Ff€S | LILI NBSOOKA I (i deNdverse IAFLTIRI 2eRitddiodla thbell§ & Y I
seqguented ! YyOKS Ay [[dzSad2 OFaz2 Af RIFIG2 RSEEQlIYyYy2 HAawMm
ottobre).
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Tabellal5- Dati relativi alle grandi apparecchiature censite dalle ASL della Regione Campania. 822017

Anno2016 Anno2017(al 31 ottobre)
o < E 0 0 < E 0
TIPO % E E j (@) ﬂ ﬂ E % E 5 ﬁ O ﬂ ﬂ E
= Ll > O x O N0 (@) a w [ 0 L > O OoOno (O a w [}
APPARECCHIATURA w 2 = @ = @ % L5 = S w 2 & e iy e % = = S
S 9 w |zw\z3z |39 g | 2| g 9 m zW 1 z2z |32 g | 2
) 7)) | ) ) 7)) 7)) ) 7)) q 7)) 7)) 7)) 7))
< < ) < < < < < < ) < < < <
< <
ACCELERATQMEARI 0 0 0 1 7 0 0 8 0 3 0 3 7 0 4 17
GAMMACAMERE
COMPUTERIZZATE 2 0 0 2 1 4 2 11 2 6 0 2 3 4 3 20
RISONANZA 1 3 2 4 10 7 2 29 4 11 2 6 10 8 10 51
SISTEMROBOTIZZAT
PERCHIRURGIA 0 0 0 0 0 0 1 1 0 0 0 1 0 0 1 2
ENDOSCOPICA
SISTEMITAC/GAMMA
CAMERA 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
SISTEMIAC/PET 0 0 0 1 2 1 1 5 0 3 0 1 2 1 2 9
TAC 6 11 6 9 21 9 6 68 9 20 7 19 22 14 17 108
TOTALE 9 14 8 17 41 21 12 122 15 43 9 32 44 27 37 207
La distribuzine delle grandi apparecchiature (escludendo il dato relagigtgi Yy 3A 2 3INF FA£E S aYFYY23INFFAL£0 LISNI £ S RA
Nazionale Tumori, Aziende Universitarie) & rappresentata in dettagliotabila seguentedove sonaonfrontati i deti degli anni2016e 2017 (al 31 ottobre).
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Tabellal6- Dati relativi alle grandi apparecchiature censite dakkeiende ospedalierelella Regione Campania. Anni 2016 e 2017.

accreditate
Rapporto 201%, Le esperienze regionali

Anno2016 Anno2017(al 31 ottobre)
— ~ [ ~
- Z o|w 5= 9 - Z = (@)
] = B _2/ 22|86 g |o o |SE_ 923860 S b
< — | < o) n Q zZ > K — a< o) %) (=) 2
T | 3 B0n22|2%2| 0| o | 3 |82]| E X oB3dzel2<|C|o|2 B3~
S § c9-loz|fo|x | = |92 |82 5 |w|3d §2g_9<f—toE§ O R9 % |w
TIPOAPPARECCHIATURA | & B ogzNz2|z2| U s 3|65 Q |22 |BpRzz|u|s| 26882
< < < < @) ) O == < << | |5 |0 =
Q | o BB |82 |0 | W |2 | & |28| Q |5|Q |clyf8Bur|R|2|CE222Q|5
7y O goJpelgs| 2 ) s |oX| O v loba gz BT 9
N < S EE|9% | 5 | < N <5 S2e8|5 5
< b = << E < ¥ = << <
(7)) )
ACCELERATQRIEARI 0 0 3 2 1 2 0 1 0 2 12| oo 3|3 1 |2]1|l1]0]2]13
GAMMACAMERE 0 0 0 0
COMPUTERIZZATE 2 2 3 1 2 2 |12 2 2| 31| 0o |2]|o0o]l2|0]|2]|14
RISONANZA 1 0 2 2 2 2 1 1 1 2 14| 1 |o| 2 2] 2 |2|1]1]|1]2]14
SISTEMROBOTIZZAFER 1 1 0 1 0 1 0 0 0 0 4 1 ]1] o 1 0 |1/]0|0|0]|] 0] 4
CHIRURGIBNDOSCOBA
SISTEMIAC/GAMMACAMERA| 0 1 0 1 0 0 0 0 0 O (2,0 4}12} 0 1) 000 0}0}0]2
SISTEMIAC/PET 0 1 0 1 0 1 0 0 0 1 |40 ]1] 01| 0 l1lololo|l1]a
TAC 5 5 7 3 2 3 2 1 2 3 [33| 5 |6| 9 |3]| 3 |3]a]1 3 |39
TOTALE 9 10 15 11 5 11 3 3 3 10 |80 | 9 |11] 17 | 12| 6 |11]6 | 5 | 3 |10] 90
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4.1.3 Apparecchiature sanitarie e appropriatezza delle prestazioni

[ I Oz2yadlariaz2yS RSttQSt SOl Gl BFNRFOAETAGE  (SNNR
comparazione internazionale sia da analisi focalezu singoli paesi, € stata una delle ragioni che hanno
ALAYGEG2 TR FFFNRYGINBS Af LINRPofSYF RSt QF LILINR LINR | (
f eferogeneita nella morbilitdla scarsa rappresentativita dei datfifattori di domanda le differenze nelle

risorsee altri fattori di offerta, i diversi giudizi clinicin linea generale si puo affermare che un trattamento
AFYAGENRA2 & aF LILINPLINRIFG2¢ a8 A LRGSYTALFLEA 0SySTaC
otre I AYONBYSYiGA AYyIAdzZAGATFTAOFGA RSA NARAOKA oAyl LL
professionale) puo implicare anche sprechi di risorse (rapporto cafficacia inadeguato) e allungamenti

delle liste di attesa.

Un esempio concretoqz5 S&aSNB RI (2 RIffQdza2 RSEtS | LILI NBOOK/
dotazione di TAC e tomografi a risonanza magnetica (RM) particolarmente elevata nel confronto
internazionale (secondo dati OCSE), nel caso delle RM addirittura iaefeso a Giappone e Stati Uniti

come riportato nella tabelld del presente rapporto

z

Ly LOGFEfALF dzy O2yFNRyYyG2 &adzA RFEGA LAGEFEG oO0Fyy2 HAamol
sul territorio pit sperequata per le apparecchiature pastose (TAC e RM).

Tab.1 - Apparecchiature per milione di abitanti — Anno 2012

Ecotomografi TAC Tomografi

I Yoscana . 422 Campana . 52 Mose @& |
Molise 380 Molise ST valledAosta 7
Sardegna 370 Valle d'Aosta 47 Liguria 35
Lguria 361 Sicilia 43 Sicilia 30
Umbria 358 Basilicata 38 Lazio 29
Friuli-Venezia Giulia 336 Calabria 38 Veneto 28
Emilia-Romagna 334 Lazio 35 Friuli-Venezia Giulia 26
Basilicata 331  Abruzzo 35 Toscana 25
Valle d'Aosta 330 Friuli-Venezia Giulia 31 Lombardia 25
Lombardia 329 Toscana 31 Basilicata 24
Marche 329 Liguria 30 Sardegna 24
Trentino-Alto Adige 329 Umbria 29 Marche 23
Veneto 299 Lombardia 29 Campania 23
Piemonte 292 Marche 29 Abruzzo 21
Sicilia 287 Puglia 27 Piemonte 20
Lazio 283 Piemonte 27 Umbria 19
Abruzzo 280 Sardegna 26 Puglia 18
Puglia 260  Trentino-Alto Adige 25 Emilia-Romagna 18
Campania 258 Veneto 24 Calabria 18
Calabria 256  Emilia-Romagna 23 Trentino-Alto Adige 17
Italia 310 Italia 33 Italia 24
Centro 339 Sud 41 Isole 28
Nord Ovest 322 Isole 39 Centro 26
Nord Est 319 Centro 33 Nord Ovest 25
Isole 308 Nord Ovest 29 Nord Est 23
Sud 266 Nord Est 25 Sud 21
Fonte: Istat (2015), “Health for all = ITALIA", dicembre.
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[ NBOSYy:GS NROSNDODIFI a@g2ft il RFEffQhaaSNBFG2NR2 adz |/
della SDA Bocconi, in collaborazione con il Fondo Sanitario Integrativo del Gruppo Intesa Sanpaolo, rileva
OKS f Qyspesa sahiafiaf olit of pocket delle famiglie italiane & per i servizi ambulatoriali e beni. Dai
dati emerge, infatti, che la spesa sanitaria out of pocket nel 2016 ha raggiunto quota 39,453 miliardi di
euro. Di questi, 21,3 miliardi se ne vanno in sel#aicui spicca la spesa per le cure odontoiatriche, circa 9
miliardi, e per le prestazioni ambulatoriali, circa 7 miliardi).

4.1.4 Conclusioni

Il monitoraggio delle grandi apparecchiature sanitarie € di fondamentale importanza, oltre che per la
valutazione degl ! RSYLIAYSYGA [9! X |yOKS ySttQ2G60A0F RA 3!
panorama nazionale. SecondoRé&pporto 2017 sul coordinamento della finanza pubblica della Corte dei
Contj infatti, la forte concentrazione delle apparecchiaturgachi nodi principali per area geografica pud
Sa4aSNBI RA LISNJ a4SI dzy AYyS@OAGFIOAETS Y2G2NB RSt
presenta benefici su piti aspetiR £ £ I NARdzZ A2yS RSA GGSYLIA RA dRSISyIT |
RStfS tAaGS RQFGGSal

Il monitoraggio delle grandi apparecchiature sanitarie assume poi particolare rilevanza anche in termini di
NFTA2YIFEATTEFETA2YyS RSEfS NARaA2NBRS S NARdZ A2yS RSA
territorio, ol NE + 3F NI yGANB | GdzidA A OAGOGFRAYA f QF O0Sa:
sprechi legati ad inutili ridondanze e di monitorare i costi di manutenzione sostenuti per le attrezzature piu
obsolete, tendenzialmente alti, fornend81 6+ aA LISNJ S@SyddzZ tA FylftAair RA
61 ¢! 0 FAYFEATTFIGS FEtF NARdZ A2yS RSA O02adGA SR | ff

Lt NBOSY (S YIDIAT SAYIRS REINAQ! QLN y AdOA  LISNJ f Igovernb O dzNB |
delle tecnologiedel Sér= Ay G SY RS FA&alNB y20S LlzyiA ANNRYdzy OA L
gestione affidabile delle tecnologie per la salute, una questione che é requisito fondamentale per garantire

ai cittadini italiani di ptersi curare in completa sicurezza. Nelle aziende sanitarie devono essere sempre
presenti le professionalita qualificate per la gestione complessiva del parco tecnologico biomedico e la
diversita delle realta sanitarie (IRCCS, Policlinici e Policliniersitari, Ospedali, Presidi, ASL) richiede
modelli organizzativi differenziati di gestione del parco tecnologico.

La sicurezza delle cure e la qualita dell'innovazione biomedica, gestite in stretta collaborazione e nel
continuo confronto con i principadittori del sistema sanitario nazionale, sono tra le priorita in Sanita.

La finalita di un buon monitoraggio delle grandi apparecchiature esistenti per quanto possibile e utile, &
A2LINF GhdziGd2 1jdzSttl RA I aaAa OdzNJ NFvelld glalitdayoQa2dettallil® | RA
RStftQlraaradSyll aryAidlNRI ®
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42 , 6 AOPAOEAT UA EhmiflaiRbmagnr@aACET T A

LaRegione Emiia2 YI 3y > Iyl f23FYSydS I f f-Qihegd programmazidghe © 2y E
di finanziamento delle Aziende e degli Enti dev&@ Sanitario Regionale per I'anno 2016, ha richiesto alle
'TASYRS {FYyAdGINAS fQFIRSYLAYSyiz IR Ff Odzy A RSOAL
propedeutici alla stesura di una relazione riportante la situazione aggiornata del parco tecaolog
installatal0, con particolare attenzione al gruppo di apparecchiature oggetto del flusso ministeriale:
Tomografi Assiali Computerizzati, Risonanze Magnetiche (RM), Mammografi, Angiografi, Acceleratori
Lineari, Robot Chirurgici, Gamma Camera, TAC/Ga@anaera e TAC/PET, collocate presso le strutture
sanitarie pubbliche, private accreditate e non accreditdte

Il documento oltre a fornire elementi di confronto tra le diverse realta regionali, costituisce uno strumento

RA &adzLJLl2 NI 2 I+ f f Reégibrialk daciologie RB®MmediddeN2RIB2nello svolgimento

RSt f QA a i NHaGQR2NAGA FROOY M2 OF a2 RA NAOKASadGlI RI LI
tecnologie biomediche oggetto del flusso ministeriale e/o di rilevante impatto tecimiago economico.

bStftl NAEtSGITA2yS az2y2 02Ay dRémadgha, inaasi gliSstitdti 8i ricoveio Sy R S
S OdzNF | OFNIGGSNBE aOASYyiGATAO2I Odpyvatd, ovd Ddpedglel | R A
di Sassuolo &stituto Scientifico Romagnolo di Meldola per lo studio e la cura dei tumori (I.R.S.T.).

Figural8 Aziende Sanitarie della Regione EmiRomagna

B Area Vasta Emilia Nord

B Area Vasta Emilia Centrale

B Azienda Usl della Romagna

® Azienda Unita sanitaria locale

® Azienda Ospedabera e Ospedaliero-Universitaria
Istituto di ncovero e cura a caretiere scientifico

Nel corso del 2016 é stato implementato uno strumento di business intelligergrado di fornire

proiezioni grafiche interattive dei dati oggetto della rilevazione citata precedentemente. Il valore aggiunto

di tale strumento risiede nel permettere la georeferenziazione delle apparecchiature e la possibilita di

navigare online attr@erso la funzionalitadriR2 6 y 2 2 LJ A2y S OKS 02y asSydsS RA |
dato a diversi livelli.

' Fonte Osservatorio Tecnologie: Banca dati regionale per la rilevazione delle apparecchiature biomeditite imslle Aziende Sanitarie allo

30211 RA FT2NYANB dzyl o61asS RA O2y2a0Syil LISNIfl @lfdzilTA2yS RSffQ2¥FF.
! Le strutture private territoriali non accreditate non sono ancora incluse

12 |stituito con determina n.14483 del 29/10B25, nel contesto organizzativo del Servizio Strutture e Tecnologie in ambito Sanitario, Socio Sanitario

e Sociale della Direzione Generale Cura della Persona, Salute e Welfare, & un gruppo multidisciplinare composto danofefigioreli: ing.

clinici (6 + coordinatore), medici di direzione sanitaria (1 aziendale e 1 regionale), esperto dispostivi medici (1), ingicmfdymissico sanitario

).
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Nel seguito si riportano, a titolo di esempio, alcune analisi presenti nella relazione riguardo numerosita,
obsolescenza e attivita deisoli §s¥ A wA a2yl yi | al 3ySGAOlF é6waovz F2i023

4.2.1 Numerosita

| grafici successivi riportano il numero di sistemi RM installati nelle strutture pubbliche, private accreditate
e non accreditate per stabilimento sia ospedaliero che aatoulale®[| Q2 FFSNII I O02YLX SaaAi g
la seguente.

Figural9- Regione EmiliaRomagna Distribuzione RM sul territorio regionale

g - y - —
- Pl w——
* * -
. e b~
----- ~ s €
e G5 8-
S - ,‘. e
-— ( - i ‘—-
( > ..
S e 3 ‘_Jl) - | \%‘

Complessivamente in Regione sono presenti 110 Risonanze magnetiche: 54 nelle stuitioliehp, 54
nelle strutture private accreditate e 2 nelle non accreditate. La maggioranza delle apparecchiature possiede

intensita di campo pari a 1,5T (63%); di seguito un focus su tali tipologie di RM.

Figura20 ¢ Regione Emilidomagna Distribuzione RM a 1,5T sul territorio regionale
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¥ Non sono incluse le strutture ambulatoriali private non accreditate
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Per quanto riguarda la situazione di RM installate in riferimento alla popolazione residente, il dato medio
NEBIA2Y IS aA FGGS&adGlr &dz nnXT wak YArduhaodSsist®dipetr 0 A Gy
milione di abitanti per provincia: le intensita crescenti di giallo rappresentano il diminuire del numero per
milione di abitanti per provincia. Il dato regionale risulta leggermente superiore al dato nazionale (22,9
RM/milione di afitanti?).

Figura21 ¢ Regione Emilig Romagna Numero di RM per milione di abitanti

4.2.2 Obsolescenza

L &Aa&ad0SYA wa AyadltftlraAr LINBaaz S &aidNHzidGdzN® RSt ¢
media di circa 7,4 anni; dato prende in esame il primo collaudo e non considera eventuali successivi
aggiornamenti] I FA 3 dzZN} aS3dz2SyiS NRALERNIIF fQ26az2ftSaosSyl
a2y2 LINRPLRNI A2yl fA |f€fQldzySyid2 RA (GFIfS AYRAOIFG2NB

Figura22 ¢ Regione Emilig Romagna Distribuzione Obsolescenza RM per provincia

Conoscere la vetusta delle apparecchiature permette di effettuare valutazioni sulla necessita di sostituzione
ai fini di una programmazione eventualmente anche regien

4 Fonte NSI§ Apparecchiatue sanitarie, scarico del 26/04/2017
'* Media aritmetica calcolata sulla data di collaudo rispetto al 31/12/2016
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