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Il Ministero della Salute dispone di una classificazione di riferimento e di alcuni
sistemi di rilevazione del parco macchine installato nelle strutture ....

Sistema Banca Dati e
Repertorio dei

Modelli ministeriali
HSP14 e STS14

Direzione Scientifica

%y e della Sicurezza delle Cure del Ministero della Salute

Informazioni relative alle
apparecchiature in commercio in ltalia,

compresa la classificazione CND di
riferimento.

Informazioni annuali sulle
apparecchiature tecnico - biomediche,
per tipologia, presenti nelle singole

strutture di ricovero ed extraospedaliere,
pubbliche e private.

Direzione Generale dei Dispositivi Medici del Servizio Farmaceutico

I Da valutare la necessita di aggiornare la

I cND rispetto ad ulteriori parametri
tecnico-configurazionali

(es. TAC distinzione per n. di strati >128)

|
: Mappatura di alto livello l
1 (no dettaglio caratteristiche tecniche |
| Apparecchiature sanitarie e relativi costi)

|



V Conferenza Nazionale sui Dispositivi Medici

ROMA 5 / 6 Dicembre 2012 Auditorium Antonianum - Viale Manzoni 1

CONFERENZA NAZIONALE B‘AN/\SUI DISPOSITIVI MEDICI

...esistono inoltre sistemi per la rilevazione delle prestazioni che possono fornire
informazioni riconducibili all’ utilizzo delle apparecchiature

Informazioni annuali sull * attivita di
assistenza  specialistica  territoriale,
erogata da strutture pubbliche o private
accreditate, interne o esterne a struttura
di ricovero.

Modello ministeriale
STS21

Informazioni mensili sulle prestazioni di
specialistica  ambulatoriale, erogate
all’ interno di una struttura per codice
nomenclatore tariffario delle prestazioni.

Flusso ex Art. 50*

* dl. 30 settembre 2003, n.

269,convertito, con modificazioni,
dalla legge 24 novembre 2003, n.
326 e s.m.i.
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Prestazioni per esterni e per interni,
aggregate per branca
(es. totale prestazioni di Diagnostica per
Immagini per struttura)

Solo prestazioni per esterni
(mancano le prestazioni per interni
erogate ai pazienti in regime di
ricovero)
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Informazioni trimestrali di natura clinica I
su parte delle prestazioni diagnostico | Le prestazioni secondarie di ciascun
terapeutiche erogate in corso di ricovero [ ricovero non sono, generalmente,
dalle strutture pubbliche e private, sia a l rilevate nella SDO

carico del SSN che a carico dell’ assistito l
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T

Informazioni relative alle distribuzioni interne
(consegne vs consumi) di dispositivi medici alle
strutture sanitarie direttamente gestite dal SSN,
relative a ciascun mese solare.

Informazioni relative ai contratti stipulati per
I” approvvigionamento di dispositivi medici.

—
Informazioni relative ai costi sostenuti dal SSN per le apparecchiature sanitarie
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2011 - GdL sulla valutazione e principi di
programmazione e gestione delle grandi 2006 — 2007- Programma di ricerca corrente
apparecchiature biomedicali diagnostiche e sulle tecnologie bior.ned.iche nelle aziende
terapeutiche (ex Patto per la salute 2010-2012 art.8, c.2 ) Sanitarie

Individuazione dei livelli appropriati di valutazione
dell'immissione sul mercato e di monitoraggio dei prezzi Indagine conoscitiva delle tecnologie presenti
di acquisto per i dispositivi medici e le tecnologie di nelle strutture pubbliche del SSN

lorizzazione attivita svolt

maggior impatto
, 4 .; 77 ) (}7
o u/f[é;za'a{aw Aotles Terliote
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15.06.2010 Avvio delle attivita del Gruppo di Lavoro (GdL)

— dell lE(o'\o("l I
—NIE ) S, RESIONE ©5.g

El-legione Emilia-Romagna

Ministero dellen Sialute

REGIONE
PIEMONTE

B o

h |
Reglone Umbria REGIONE BASILICATA

REGIONE
ABRUZZO
- - .
= | S
RegioneLombardia )

Obiettivi
Valutare la fattibilita, a livello nazionale, di una raccolta sistematica di informazioni da realizzare anche
attraverso
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Tenuto conto delle informazioni oggi rilevate a livello regionale e del diverso livello di dettaglio esistente, per
convergere verso una visione condivisa delle informazioni utili per un corretto monitoraggio delle
apparecchiature a livello nazionale, il GdL ha condiviso di osservare le seguenti dimensioni:

\ o T

%omplessité di una rilevazione

puntuale delle prestazioni erogate
da una singola apparecchiatura.

Valutare il monitoraggio indiretto dell’ utilizzo, mediante la costruzione di indicatori che si a@gano dei dati sulle
prestazioni erogate dalle strutture in cui le apparecchiature stesse sono collocate (flusso SDO, flusso ex art. 50 d.l. 30
settembre 2003, n. 269,convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326 e s.m.i, ecc.).
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Si & condiviso di prevedere |’ inclusione nella rilevazione delle strutture sanitarie pubbliche e private,
sebbene prevedendo contenuti informativi differenti. Il coinvolgimento delle strutture private e infatti
ritenuto utile ai fini di una piu efficace programmazione sanitaria a livello nazionale e regionale.

— e b b G N
: T

ANALISI

Dati

- Dati dotazione Dati Dati
INFORMATIVO acquisizione gestione prestazioni
\ Al
Strutture Strutture Strutture Strutture
STRUTTURE DA pubbliche pubbliche pubbliche pubbliche
COINVOLGERE .
Strutture private Strt.ltture
private
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“ASSOCIAZIONE APPARECCHIATURE - PRESTAZIONI DI SPECIALISTICA AMBULATORIALE”

Analizzare la Classificazione Nazionale dei Dispositivi Medici (CND) ed il “Nomenclatore tariffario dell” assistenza specialistica ambulatoriale”
al fine di identificare le prestazioni di specialistica ambulatoriale che ciascuna tipologia di apparecchiatura di interesse € in grado di erogare.

| "ASSOCIAZIONE APPARECCHIATURE - INTERVENTI CHIRURGICI E PROCEDURE DIAGNOSTICHE E TERAPEUTICHE”

Analizzare la Classificazione Nazionale dei Dispositivi Medici (CND) e la Classificazione ICD9CM al fine di identificare le possibili procedure
diagnostiche e terapeutiche nelle quali € coinvolta ciascuna tipologia di apparecchiatura individuata.

“SPERIMENTAZIONE ED APPLICAZIONE INDICATORI DI ATTIVITA’ DELLE APPARECCHIATURE”

Condividere il patrimonio informativo disponibile nelle Regioni/PPAA aderenti al sottogruppo per identificare un set minimo di informazioni
essenziali da correlare con i dati delle prestazioni oggi disponibili attraverso altri flussi informativi (es. flusso SDO) al fine di costruire
indicatori per il monitoraggio delle attivita delle apparecchiature (Dimensione di analisi: Utilizzo).

“SET INFORMATIVO DI DETTAGLIO”

Individuare il set informativo per le dimensioni di analisi Localizzazione, Caratteristiche, Acquisizione, Attivazione e Gestione, considerando
anche il set informativo definito dal sottogruppo “Sperimentazione ed applicazione indicatori.

—
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Focus: Sottogruppo “Set Informativo di dettaglio”

Approfondimenti e raccordo con le esperienze disponibili.

o Per la dimensione “Acquisizione”: Incontri congiunti “Set informativo di dettaglio” — “Tavolo Tecnico Contratti” *

o Per la dimensione “Caratteristiche”: “Programma di ricerca corrente sulle tecnologie biomediche nelle aziende Sanitarie

—2006/2007” ed “INDAGINE CONOSCITIVA PRESSO LE STRUTTURE SSN (GdL ex art. 8 patto salute 2010 — 2012)”

Direzione Scientifica
Direzione Generale dei Dispositivi Medici del Servizio Farmaceutico * attivato nell’ ambito del “Flusso informativo per il monitoraggio di dispositivi medici direttamente

e della Sicurezza delle Cure del Ministero della Salute acquistati dal SSN” -DM 11 Giugno 2010
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N\
o Approfondimenti sulla dimensione “Acquisizione”

Il Sottogruppo “Set informativo di dettaglio” ed il Tavolo Tecnico “Contratti” si sono riuniti in tre incontri di
condivisione con |’ obiettivo di:

Uconvergere su un set informativo completo ai fini del monitoraggio dei contratti di acquisizione delle
apparecchiature sanitarie e valutare |’ eventuale integrazione dei dati sui “Contratti” raccolti dal Monitoraggio dei
consumi di dispositivi;

Qesaminare i contenuti informativi presenti nella Banca dati nazionale dei contratti pubblici (“BDNCP”) istituita
presso |’ Autoritd per la vigilanza sui contratti pubblici di lavori, servizi e forniture (“AVCP”) al fine di valutare
I” opportunita di un’ eventuale integrazione.

Conclusioni della condivisione

Potrebbe essere efficace utilizzare le informazioni presenti nel Tracciato “Contratti” e nella BDNCP
(Banca Dati Nazionale dei Contratti Pubblici) e rimandare la raccolta delle informazioni di maggior
dettaglio all’ istituzione della rilevazione “Apparecchiature Sanitarie”.

Direzione Scientifica

Direzione Generale dei Dispositivi Medici del Servizio Farmaceutico
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Il Sottogruppo ha individuato le informazioni utili per la rilevazione delle “Configurazioni” delle seguenti
apparecchiature sanitarie.

TOMOGRAFI ASSIALI TOMOGRAFI A RISONANZA SISTEMI ROBOTIZZATI PER
COMPUTERIZZATI MAGNETICA ACCELERATORI LINEARI CHIRURGIA ENDOSCOPICA

(Cod. CND Z 11 03 06 01-04) (Cod. CND Z 11 05 01 01-06)

(Cod. CND Z 11 01 01 01-03) Tl () 2R

Direzione Scientifica
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Individuate e condivise dal GdL le informazioni utili per la rilevazione delle seguenti tipologie di

apparecchiature ...

TOMOGRAFI ASSIALI TOMOGRAFI A RISONANZA
COMPUTERIZZATI MAGNETICA
Cod. CND 7 11 03 06 01-04 Cod. CND 7 11 05 01 01-06

P TEr eIt SISTEMI ROBOTIZZATI PER
(Cod. CND 21101 01 01-03) CHIRURGIA ENDOSCOPICA
: Cod. CND Z 1202 0101

= =

S 4

=) e S\
=3 AT == &'
g , _ACC ROB

... € stato realizzato un sistema prototipale che, sulla base delle indicazioni del GdL ed in linea con gli obiettivi
del NSIS, consente una completa condivisione dei dati raccolti a supporto delle strutture SSN, delle Regioni e
del Ministero della Salute nell’ esercizio delle proprie funzioni. e e

Il sistema é stato concepito come flessibile
rispetto al tipo di device utilizzato (pc, tablet,
Direzione Scientifica
Direzione Generale dei Dispositivi Medici del Servizio Farmaceutico Smartphone/ Etc')'

e della Sicurezza delle Cure del Ministero della Salute
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Fare tesoro di alcune “lessons learned”. In particolare ...

4 )

Evidenze ‘Rilevazione AS — IS”**: le risposte trasmesse
dalle Regioni hanno evidenziato una propensione per

Successo riscosso dal Software per la rilevazione dei
dati sugli eventi di acquisto delle tecnologie biomediche

. . ] . “ . .
Impiegato r;;ell amb|;co 'delb' Pmdgr;’mm"” di Ar/FerCcia I'utilizzo di soluzioni informatiche ad hoc (sia a livello
corrente sulle tecnologie biomediche nelle Aziende regionale sia a livello locale).

\ Sanitarie” *, VAN ),

Si e ritenuto opportuno collaborare con le Regioni nell attivita di rilevazione delle informazioni relative alle
apparecchiature rendendo disponibile un sistema a livello centrale, alimentato in maniera interattiva o WS per
favorire | ottimizzazione degli investimenti, | interscambio e | accessibilita ai dati, la liberta delle Regioni e delle
PPAA di optare per modalita automatiche di alimentazione del sistema stesso.

>|<Ricerca condotta nel 2006 — 2007 dall’ Agenzia per i Servizi Sanitari Regionali — ASSR (ora Age.Na.S.) e
Direzione Scientifica dall’ Agenzia Regionale della Sanita - ARS — Regione Autonoma Friuli Venezia Giulia.

Direzione Generale dei Dispositivi Medici del Servizio Farmaceutico 3k sk

5 e della Sicurezza delle Cure del Ministero della Salute Ricognizione, eseguita dal Ministero della Salute finalizzata a censire lo stato di attivazione/sviluppo dei sistemi

di rilevazione dati sulle Apparecchiature Sanitarie, a livello regionale e locale (ASL). Giugno — Settembre 2010
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Per accertare la piena rispondenza del Sistema “Apparecchiature Sanitarie” agli obiettivi prefissati dal GdL,
il 12 ottobre 2012 il Ministero della Salute ha formalmente invitato le Regioni/Provincie Autonome ad

utilizzarlo in via sperimentale, diffondendo I’ iniziativa agli operatori del proprio territorio.
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Ad oggi le seguenti Regioni hanno richiesto e ricevuto i
profili di amministratori di sicurezza regionali responsabili

della gestione degli utenti del proprio territorio:

*Abruzzo
*Emilia-Romagna
*Friuli Venezia Giulia
*Lombardia
*Marche

*Toscana

*Val d’ Aosta
*Veneto

La sperimentazione interessera i TOMOGRAFI
ASSIALI COMPUTERIZZATI (Cod. CND Z 11 03
06 01-04), i TOMOGRAFI A RISONANZA
MAGNETICA (Cod. CND Z 11 05 01 01-06), i
SISTEMI ~ ROBOTIZZATI  PER  CHIRURGIA
ENDOSCOPICA (Cod. CND Z 12 02 01 01), gli
ACCELERATORI LINEARI (Cod. CND Z 11 01 01
01-03).




Sul DIsPOSITIVI MEDICI

V Conferenza Nazionale sui Dispositivi Medici N
CONFERENZA NAZIONALE BM

ROMA 5 / 6 Dicembre 2012 Auditorium Antonianum - Viale Manzoni 1

Numero Apparecchiature

Tipologia apparecchiatura

Consolidate

TAC 83

RMN 49

ACC 19

ROB 5
Totale 156

Numero Apparecchiature
in lavorazione

Tipologia apparecchiatura

g = &

TAC 28
RMN 13
ACC 13
Direzione Scientifica ROB 0

-0k Direzione Generale dei Dispositivi Medici del Servizio Farmaceutico
“if>® e della Sicurezza delle Cure del Ministero della Salute Totale 54
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