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iferimento normativo:

L. 27.12.2006 n. 296 (legge finanziaria 2003)

Art 1. Comma 796 lettera v

...omissis...
V) il Ministero della salute, avvalendosi della Commissione unica sui dispositivi
medici e della collaborazione istituzionale dell’Agenzia per i servizi sanitari
regionali, individua, entro il 31 gennaio 2007, tipologie di dispositivi per il
cuil acquisto la corrispondente spesa superi il 50 per cento della spesa
complessiva dei dispositivi medici registrata per il Servizio sanitario nazionale...

...Oomissis...

... con decreto del Ministro della salute...sono stabiliti i prezzi dei dispositivi
individuati ai sensi della presente lettera, da assumere, con decorrenza

dal 1o maggio 2007, come base d'asta per le forniture del Servizio sanitario
nazionale. | prezzi sono stabiliti tenendo conto dei piu bassi prezzi unitari

di acquisto da parte del Servizio sanitario nazionale ...
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Case Study: i

siantabili attivi:

Pacemaker e defibrillatori impiantabili

Rilevanza di uso clinico (2005):

- Impianti annui di pacemaker: > 50.000
- Impianti di defibrillatori: > 10.000

Rilevanza di mercato (2007):

- SpesaannuanelS.S.N.: > 300 milioni
- Quota sulla spesa per D.M.: > 5%

Tendenze nel settore:

- Forte aumento del numero di impianti e della spesa
nel settore dei defibrillatori (=20% annuo)

- Proposte tecnologiche e funzionali innovative
(ad es.: monitoraggio remoto dei parametri clini
ernobbio, 18 — 19 marzo 2008
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e defibrillatori impiantabili

dati di prezzo forniti da Regioni e mercato

Notevole variabilita dei prezzi
nell’ambito dei gruppi di raccolta

Numerosita dei dispositivi sul mercato
(oltre 140 modelli di pacemaker e 60 di defibrillatori)

Variabilita tecnologica e funzionale
Rapporto domanda - offerta

InNnovazione

criteri e protocolli clinici

offerta articolata (servizi...) -

ASSOE
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Finalita della C.N.D.

“...classificare tutti i prodotti in classi e sottoclassi specifiche con
I'indicazione del prezzo di riferimento” (Art. 57, comma 1,L. 27.12.2002 n. 289)

Fattori di complessita da affrontare:

e molteplicita e variabilita di caratteristiche merceologiche e funzionali
* forme di mercato (service, etc...)

e modalita organizzative e gestionali della domanda

e modalita di utilizzo clinico

Ulteriori livelli di tipologia ?
Criteri classificatori diversi ?

C.N.D. concorrente ma non esaustiva alla
definizione del prezzo di riferimento

Affiancare alla C.N.D. ulteriori strumenti
di approfondimento specifici per tipologia
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2fibrillatori impiantabili

Necessita di un approfondimento di indagine
per verificare la possibilita di segmentare |'offerta
in gruppi di maggiore omogeneita sotto i profili di:

- uso clinico
- caratteristiche tecnologico/funzional
- prezzo di mercato
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defibrillatori impiantabili

- Gruppo di lavoro su pacemaker

della Regione Emilia Romagna
(scenari clinici e caratteristiche dei pacemaker)

- Registro Italiano pacemaker
e defibrillatori dell’A.1.A.C.

( = 60%0 degli impianti di pacemaker e
> 90 % degli impianti di defibrillatori)

- Schede tecniche BDTB (CIVAB-OPT)

Caratteristiche
tecnologiche
e funzionali

- Documentazione di mercato

- Schede tecniche su DDDR

compilate dai produttori
(avvio di un tavolo di lavoro con ASSOBIOMEDICA

- Listini dei produttori/Zdistributc

Prezzi

- Prezzi di aggiudicazione ©
modelli in Aziende di
(= 300 prezzi per ca.
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Pacemaker e defibrillatori impiantabili

Analisi dei nuovi dati raccolti

I modelli presenti sul mercato sono stati raggruppati secondo la

classificazione NSPE/BPEG (North American Society of Pacing and Electrophisiology
/ British Pacing and Electrophisiology Group)

... comunemente usata nei listini e cataloghi e riconducibile alla C.N.D.

...ad esempio, per | pacemaker mono e bicamerali:

N.S.P.E./B.P.E.G. C.N.D.
codifica codice descrizione
SSi 01010101 |PACE MAKER MONOCAMERALI (SC)

SSIR J01010102 |PACE MAKER MONOCAMERALI CON SENSORE (SR)
VDD J01010201 |PACE MAKER MONOCATETERE VDD

VDDR J01010202 |PACE MAKER MONOCATETERE VDDR CON SENSORE
DDD J01010301 |PACE MAKER BICAMERALI (DC)

DDDR J01010302 |PACE MAKER BICAMERALI CON SENSORE (DR)
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DDDR

(ca. 24 %
degli impianti)

DDD

(ca. 29 %
degli impianti)

SSIR

(ca. 13 %
degli impianti)

diverse hanno range diversi di prezzi?

alisi dei listini per alcune categorie

56% dei pacemaker ha un prezzo di listino compreso tra 3.500 e 5.500 Euro
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DDDR

DDD
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a | listini dei diversi produttori ?

fra le categorie in alcuni listini
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eneita fra i listini dei diversi produttori?
R: range di prezzi di listino di diversi produttori
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denziano fasce di prodotti ?

o dei prezzi di listino
lelli con prezzi di aggiudicazione)

012 3 456 7 8 9 10111213 14 1516 17 18 19 20 21
Modelli
(secondo ordine crescen
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C'e relazione fra prezzi e tecnologiaZfunzionalita ?

DDDR: caratteristiche tecnologiche e funzionali

Scheda tecnica

del Gruppo di lavoro Pacemaker

Regione Emilia Romagna . . . . :
(Reg gna) Federazione ltaliana di Cardiologia

Caratteristiche tecnicologiche e funzionali (marzo 2007)
Verifica automatica della soglia di stimolazione ventricolare
con adequamento automatico dell’ampiezza di stimolazione A) DM di ultima generazione con funzioni di base
Isteresi intervallo A-V
Metodi per favorire la conduzione AV intrinseca B) DM con funzioni aggiuntive d'ausilio clinico complementare
Algoritmi di prevenzione della Fibrillazione Atriale - algoritmi per la prevenzione e trattamento aritmie atriali

Algoritmi per riconoscimento e trattamento sincope - algoritmi per la minimizzazione della stimolazione ventricolare

RR: tipo di sensore/i - algoritmi di risposta alla caduta in frequenza

Diagnostica: Contatore di eventi con classificazione - algoritmi di gestione automatica della cattura

L U B L e e S L - diagnostica estesa per alterazioni del ritmo cardiaco e della sua variabilita
Numero e durata degli eventi aritmici registrabili - pacemaker per impianti pediatrici

Disponibilita di markatori/leggenda durante gli eventi aritmici
Disponibilita della registrazione EGM di entrambe le camere C) DM con soluzioni tecniche innovative:
Capacita massima di memorizzazione degli eventi aritmici
Altre capacita diagnostiche del pacemaker

Memorizzazione automatica EGM Ventricolare

Numero e durata degli eventi aritmici registrabili
Disponibilita di markatori/leggenda durante gli eventi aritm’
Registrazione EGM di entrambe le camere in episodi aritmic
Capacita massima di memorizzazione degli eventi aritmici
Altre capacita diagnostiche del pacemaker

Capacita di memorizzare gli episodi di fibrillazione atriale
Numero episodi

- ad es.: monitoraggio a distanza wireless

Durata dei singoli episodi Scheda compilata da
Frequenza ventricolare media durante i singoli episodi = = = =
Rappresentazione dell'andamento temporale dei parametri 5 prOd Uttorl / d IStrI bUtorl

Batteria: durata e metodi di valutazione (tra mite ASSO BIOM EDICA)

Altre Caretteristiche: telemonitoraggio
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elazione fra prezzi e tecnologiaZfunzionalita ?

3.000

modello commercialel

Anno inizio produzione

Caratteristiche tecnicologiche e funzionali

Verifica automatica della soglia di stimolazione ventricolare
con adequamento automatico dell’ampiezza di stimolazione
Isteresi intervallo A-V

Metodi per favorire la conduzione AV intrinseca

Algoritmi di prevenzione della Fibrillazione Atriale
Algoritmi per riconoscimento e trattamento sincope

RR: tipo di sensore/i
Diagnostica: Contatore di eventi con classificazione

Memorizzazione automatica EGM Atriale

Numero e durata degli eventi aritmici registrabili

Disponibilita di markatori/leggenda durante gli eventi aritmici
Disponibilita della registrazione EGM di entrambe le camere
Capacita massima di memorizzazione degli eventi aritmici
Altre capacita diagnostiche del pacemaker

Memorizzazione automatica EGM Ventricolare

Numero e durata degli eventi aritmici registrabili

Disponibilita di markatori/leggenda durante gli eventi aritmici
Registrazione EGM di entrambe le camere in episodi aritmici
Capacita massima di memorizzazione degli eventi aritmici
Altre capacita diagnostiche del pacemaker

Capacita di memorizzare gli episodi di fibrillazione atriale

Numero episodi

Durata dei singoli episodi

Frequenza ventricolare media durante i singoli episodi
Rappresentazione dell'andamento temporale dei parametri

Batteria: durata e metodi di valutazione

Altre Caretteristiche: telemonitoraggio
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aggiudicazione: che relazione ?
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aggiudicazione: che relazione ?
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acemaker e defibrillatori impiantabili
Alcune prime considerazioni:

I listini e i cataloghi dei produttori sembrano evidenziare
“politiche” commerciali differenziate, e non consentono
un‘immediata lettura comparativa dell’offerta

La variabilita dei prezzi di aggiudicazione € molto piu contenuta
rispetto a quella dei prezzi di listino ed e scarsamente correlata
alle “fasce” di prodotto eventualmente rese evidenti dai listini

In alcune categorie I’eventuale diversita o I’eccellenza di caratteristiche
funzionali e tecnologiche non trovano riscontro in una variabilita
significativa o in un corrispondente livello di prezzo di aggiudicazione

Il settore e caratterizzato da scelte di sviluppo tecnologico
molteplici e differenziate che sembrano avere una scarsa
correlazione con le politiche di prezzo applicate

(sia di listino che di aggiudicazione)
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defibrillatori impiantabili

ioni della C.U.D. :

= ampliare la rilevazione dei prezzi di aggiudicazione,
per rafforzare la significativita statistica delle rilevazioni
e avvalorare le prime evidenze su alcune categorie

= consolidare il rapporto con la professionalita

clinica e le imprese operanti nel settore,
per incrementare la conoscenza e la capacita di

proposta nel settore
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ibrillatori impiantabili

Trasparenza del mercato
Qualita della domanda

Condivisione e diffusione
dei criteri di scelta della
tipologia appropriata di DM

innovazione

vincolo equita ed efficacia
economico del S.S.N.
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