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Documenti di governance nazionale

Ministero della Salute. Documento per la stesura dei capitolati di gara per 
l’acquisizione di dispositivi medici. G.U. Serie Generale , n. 253 del 30/10/2018)
https://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/dettaglioAtto?id=66367&completo=true

Documenti di governance regionale

Delibera di giunta Regionale N 1093 del 27/08/2019. Raccomandazioni per la 
stesura dei capitolati di gara per l’acquisizione di dispositivi medici.  
http://www301.regione.toscana.it/bancadati/atti/DettaglioAttiG.xml?codprat=2019DG00000001303

Letteratura 
scientifica



DM di uso consolidato

Sufficienti evidenze scientifiche 
pubblicate

DM NUOVI

Poche o nulle evidenze scientifiche

Standardizzazione 
del beneficio 

clinico

Registro 
Centrale 

Esiti

NMB
Metodo 0-70

monitoraggio di endpoint 
di esito clinico



DM uso 
consolidato

1. Matrici biologiche in 
derma suino cross e 
non cross linked

2. Stent carotidei
3. Acido ialuronico 
4. Patch vascolari in 

pericardio
5. Emostatici e sigillanti

6 nuove procedure 
di gara work in 

progress…

NMB

Standardizzazione del 
beneficio clinico



Standardizzazione 
del beneficio 

clinico

Valutare l’endpoint di esito clinico più rilevante 

Valutare il disegno e la robustezza dello studio 

Considerare non solo il dato di efficacia clinica 
ma anche tutti gli extracosti legati all’uso del DM
1. Matrici biologiche in derma suino cross e 

non cross linked
2. Stent carotidei

3. Acido ialuronico intrarticolare 
4. Patch vascolari in pericardio

5. Emostatici e sigillanti
6. Trombolisi 



Registro centrale 
esiti

1. Predisporre un questionario di anamnesi e di follow-up

2. Raccogliere il dato di esito clinico 

3. Applicare la clausola contrattuale di RS su singolo caso

4. In base all’esito del monitoraggio la Regione valuta se
rendere la nuova tecnologia disponibile ai centri
utilizzatori mediante una gara regionale



DM nuovi 1. Lente telescopica
2. Cardiomems
3. CrioablazioneRegistro centrale esiti regionale

Registro di monitoraggio messo a 
disposizione dall’OE

Accordi di RS tra 
centrale di 

acquisto e OE



Comprare 
meglio!
COME?

PVB 

PREZZO DI 
ACQUISTO 

BASATO SUL 
VALORE 

PRODOTTO 

CAPACITA’ DELLA 
TECNOLOGIA DI 
RISOLVERE UNA 
PATOLOGIA E 

MANTENERE LO 
STATO DI SALUTE 
CON UNA BUONA 

QUALITA’ DELLA VITA 
DEI PAZIENTI

CONTROLLO 
DELLA SPESA
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