
DISPOSITIVI MEDICI

L’attuazione delle indicazioni normative sui prezzi 
di riferimento per le strutture del SSN

Ente per i Servizi Tecnico-amministrativi di Area Vasta



SCENARIO
Le nuove tecnologie offrono opzioni terapeutiche più efficaci, ma 

generano un aumento della spesa sanitaria.
Anche nei prossimi anni gli Stati membri UE dovranno 

necessariamente adottare nuove azioni per la sostenibilità
finanziaria dell’innovazione tecnologica dei D.M.

Mercato ancora in crescita ( quello europeo del 9% per il 2008 , nel 
2007 ha superato il settore automobilistico ) a causa 

dell’invecchiamento della popolazione e per l’aumento della spesa 
destinata alla cura della salute.

Dovranno essere date indicazioni utili al mercato per orientare la 
R&S e l’innovazione verso tecnologie che permettono una riduzione 

dei costi.  
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REGOLAZIONE
• Sperimentazione clinica

• Riduzione del rischio clinico
• Certificazione qualità

• Sicurezza e vigilanza
• “Repertorio”

• Comparabilità/sostitiubilità
• Determinazione del prezzo e analisi dei flussi informativi sui 

consumi
• Sostenibilità economica



La determinazione dei prezzi di riferimento

Nella Conferenza Stato-Regioni del 28 febbraio scorso è stata raggiunta l'intesa sul 
testo del terzo provvedimento con il quale, in attuazione di quanto previsto dalla 

Finanziaria per il 2007 (art. 1, comma 796, lettera v), vengono determinati, per alcune 
tipologie di dispositivi medici, i prezzi da assumere come base d’asta per le forniture al 

SSN. 

Il testo è alla firma dei Ministri competenti e verrà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 
dopo il previsto passaggio all'organo di controllo. 

Si ricorda che il primo provvedimento con il quale sono stati fissati i prezzi di alcune 
tipologie di dispositivi è il Decreto ministeriale dell'11 ottobre 2007 e che un ulteriore 
elenco di prezzi di riferimento è contenuto nel Decreto ministeriale del 25 gennaio 

2008, appena pubblicato in Gazzetta Ufficiale.
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PRIMI DISPOSITIVI CON PREZZO DI RIFERIMENTO 
( D.M. 11.10.2007 e 25.01.2008 ) 

. SIRINGHE

. SUTURE  e SUTURATRICI

. GARZE

. CEROTTI 

. PROTESI VASCOLARI

. PATCH

. ENDOPROTESI VASCOLARI

. STENT CORONARICI

. COTILI

. STELI FEMORALI- TESTE E CUPOLE

. CARTA PER STERILIZZAZIONE

. GUANTI LATTICE CHIRURGICI

. GUANTI NON CHIRURGICI

. PELLICOLE RADIOGRAFICHE

. Medicazioni

. Sonde urinarie

. Lenti
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AREA VASTA CENTRO
ABITANTI 1.504.711
OSPEDALI 15
POLI OSP.UNIV. 2
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 A Capo IV – Enti per i servizi tecnico-amministrativi di area vasta 

Art.  100  Istituzione e natura giuridica

1. Per l’esercizio delle funzioni tecniche, amministrative e di supporto delle aziende sanitarie 
sono istituiti gli Enti per i servizi tecnico-amministrativi di area vasta (ESTAV):

a) ESTAV dell’Area vasta nord - ovest;
b) ESTAV dell’Area vasta centro;
c) ESTAV dell’Area vasta sud – est.

2. Il bacino di riferimento di ciascun ente  è quello costituito dalle aziende sanitarie ricomprese
nella corrispondente area vasta ai sensi dell’articolo 9, comma 2.
3.Gli ESTAV di cui al comma 1 sono enti del servizio sanitario regionale, dotati di 
personalità giuridica pubblica e di autonomia amministrativa, organizzativa, contabile, 
gestionale e tecnica.  
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 A Art. 101  Competenze e attribuzioni

1. Gli ESTAV sono competenti in materia di:
a) approvvigionamento di beni e servizi;
b) gestione dei magazzini e della logistica;
c) gestione delle reti informative e delle tecnologie informatiche, con 
particolare riguardo alla integrazione ed alla organizzazione del Centro 
unificato di prenotazione (CUP);
d) gestione del patrimonio per le funzioni ottimizzabili in materia di 
manutenzione, appalti e alienazioni;
e) organizzazione e gestione delle attività di formazione continua del personale;
f) gestione delle procedure concorsuali per il reclutamento del personale;
g) gestione delle procedure per il pagamento delle competenze del personale.
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Gare

- IDENTIFICA 
I FORNITORI

-TRATTA 
I PREZZI

RAGIONERIA

Magazzini
e Logistica

AcquistiFORNITORI

RICEVE

ORDINAPAGA
FATTURE
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Modello magazzini e logistica propostoModello magazzini e logistica proposto

Farmacia Ospedaliera AOU11

Farmacia Ospedaliera AOU10

Farmacia Ospedaliera AOU4

Farmacia Ospedaliera AOU3

Farmacia Ospedaliera AOUM

Farmacia Ospedaliera AOUC

Validazione richiesta 
farmaci

Magazzino unico 
centralizzato

AUSL 11AUSL 10

AUSL 4AUSL 3

AOUMAOUC

DISTRIBUISCE 
FARMACI

RICEVE
BENI

PAGA
FATTURE

FORNITORI
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GARE AGGIUDICATE 
DA ESTAV CENTRO

ANNO 2006
(In migliaia di euro)

ANNO 2007
(In migliaia di euro)

68.000,00 130.000,00

5.000,00 14.000,00MINORI SPESE CONSEGUITE

ATTIVITA’ ESTAV CENTRO NEI DISPOSITIVI MEDICI
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VERIFICA RISPETTO PREZZI DECRETI MINISTERO DELLA SALUTE
(ai sensi art. 1 c. 796 lett.V) L. 296/2006

GARE GIA’ ESPLETATE

GARE IN CORSO 
PER DISPOSITIVI MEDICI 

CON PREZZO 
MINISTERO GIA’ DETERMINATO

NEL CASO DI 
OFFERTA CON PREZZO

SUPERIORE AL 
DECRETO MINISTERIALE

RINEGOZIAZIONI
CON LE DITTE

NEL CASO DI 
OFFERTA CON PREZZO

INFERIORE AL 
DECRETO MINISTERIALE

AGGIUDICAZIONE

NESSUNA ATTIVITA’

PREZZO GIUDICATO NON CONGRUO,
LOTTO DICHIARATO DESERTO.

INDIZIONE NUOVA PROCEDURA 
CON PREZZI DECRETO MINISTERO

INDIZIONE GARE 
PER DISPOSITIVI MEDICI 
CON PREZZO MINISTERO 

NON ANCORA DETERMINATO

INSERIMENTO NEL CAPITOLATO 
DI CLAUSOLA ADEGUAMENTO DEL PREZZO 

A QUELLO DEL DEC. MIN. 
UNA VOLTA PUBBLICATO, SE PIU’ VANTAGGIOSO. 

RISOLUZIONE DEL CONTRATTO IN CASO
DI MANCATO ADEGUAMENTO DA PARTE DELLA DITTA.

NEL CASO DI 
AGGIUDICAZIONI CON PREZZO 

SUPERIORE AL 
DECRETO MINISTERIALE

NEL CASO DI 
AGGIUDICAZIONI CON PREZZO

INFERIORE AL 
DECRETO MINISTERIALE



Adeguati

Prezzi Rinegoziati prima 
dell'emanazione del Decreto 
Ministeriale con indagine di 
mercato a livello 
nazionale.Rinnovo
contrattualmente previsto Protesi vascolari, Patch e Endoprotesi

I prezzi saranno verificati in 
sede di aggiudicazione nuova 
gara 

il C. T. di A.V. sta elaborando il 
capitolato tecnico. Non è stata 
ancora espletata gara di A.V.Cerotti chirurgici

I prezzi saranno verificati in 
sede di aggiudicazione nuova 
gara 

Non è stata espletata ancora 
gara di Area Vasta Capitolato 
già redatto in attesa quantitativi 
Aziende Area Vasta Garze di vario tipo

Adeguati / Migliori
su alcune tipologie

Prezzi Rinegoziati dopo 
emanazione Decreto Ministeriale

Suturatrici/Caricatori per Chirurgia "Open" e 
Laparoscopia

I prezzi saranno verificati in 
sede di aggiudicazione nuova 
gara 

Gara Area Vasta in fase di 
espletamento (in corso lavori 
C.Giudicatrice)Suture di varia tipologia

I prezzi saranno verificati in 
sede di aggiudicazione nuova 
gara 

Gara Area Vasta in fase di 
espletamento Siringhe di varia tipologia

PREZZI DA VERIFICARE

CONFRONTO 
PREZZI 
MINISTERIALI

STATO AVANZAMENTO 
GARA AREA VASTATIPOLOGIA DISPOSITIVO MEDICO
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I prezzi saranno verificati in sede 
di aggiudicazione nuova gara 

Gara Area Vasta in fase di 
espletamento ( in corso lavori 
C.Giudicatrice)Sonde Urinarie di varia tipologia

I prezzi saranno verificati in sede 
di aggiudicazione nuova gara 

Gara Area Vasta già indetta, in 
fase di espletamentoMedicazioni Avanzate per ferite Piaghe ed Ulcere

Prezzi notevolmente 
più bassi di quelli 
ministeriali

Gara di Area Vasta. Rinnovo 
contrattualmente previsto ( Prezzi 
rinegoziati)Lenti Intraoculari

I prezzi saranno verificati in sede 
di aggiudicazione nuova gara 

Gara Area Vastain fase di 
espletamento ( in corso lavori 
C.Giudicatrice)Guanti Chirurgici e non

Adeguati

Gara di Area Vasta Rinnovo 
contrattualmente previsto ( Prezzi 
rinegoziati)Buste e Carta per sterilizzazione

I prezzi saranno verificati in sede 
di aggiudicazione nuova gara 

Gara Area Vasta in fase di 
espletamento ( in corso lavori 
C.Giudicatrice)Protesi Ortopediche

Prezzi notevolmente 
più bassi di quelli 
ministerialiGara Area Vasta Stent Medicati

Prezzi notevolmente 
più bassi di quelli 
ministerialiGara Area VastaStent coronarici

PREZZI DA VERIFICARE

CONFRONTO 
PREZZI 
MINISTERIALI

STATO AVANZAMENTO GARA 
AREA VASTATIPOLOGIA DISPOSITIVO MEDICO



DISPOSITIVI MEDICI
(CLASSIFICAZIONE)

Il termine D. M. raggruppa prodotti molto diversi tra loro (aghi, 
siringhe, materiale per medicazione, protesi di vario tipo, stent

coronarici, pace-maker, attrezzature ..).
C’è urgenza di una loro classificazione come per i farmaci.

I dispositivi medici (come i farmaci) sono utilizzati per la diagnosi, la 
prevenzione e la terapia delle malattie. Devono essere gestiti 

esattamente come i farmaci.
Come per i farmaci l’efficacia dei dispositivi medici deve essere 
valutata nell’ambito di sperimentazioni cliniche. Non sempre 

avviene, conseguente rischio clinico.
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Opportunità e criticità dell’attuale 
quadro normativo

.Possibilità di definire basi d’asta per le gare.
. Certezza della spesa.

. Necessità di condivisione della sostituibilità dei prodotti con la stessa 
classificazione con clinici e pazienti.

. Creazione/Potenziamento di unità multi disciplinari di Health Technology 
Assessment a livello della Stazione Appaltante.

. Nuove gare o adeguamenti dei prezzi per i prodotti aggiudicati?
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