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Governo dei Dispositivi Medici: la scelta della Regione Emilia Romagna

Documenti della Commissione regionale dispositivi 
medici (CRDM) pubblicati sul sito
https://salute.regione.emilia-romagna.it/farmaci/dispositivi-medici
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AUSL Romagna e settore Dispositivi Medici (DM)

AUSL della Romagna (AVR):
-1,2 milioni di residenti
-4 Ospedali polispecialistici
-3 Ospedali distrettuali
-25 Dipartimenti Clinici
-3000 posti letto
-82 Dirigenti Farmacisti

RETE FARMACISTI NEL SETTORE DM (n=15)
4 ospedali polispecialistici + farmacia centralizzata



Attività: 
➢ Valutazione e filtro delle richieste che provengono dai 

professionisti, stabilendo quali di esse sottoporre a valutazione a 
livello regionale e quali sottoporre a valutazione locale per 
inserimento in Repertorio DM AVR (parere favorevole, 
favorevole con limitazione e non favorevole)

➢ Implementazione report HTA prodotti a livello nazionale e 
regionale

➢ Monitoraggi e Audit

Commissione Dispositivi Medici AVR (CDM - AVR)
AUSL DELLA ROMAGNA E ISTITUTO SCIENTIFICO ROMAGNOLO PER LO STUDIO E LA CURA DEI TUMORI

CDM 
AVR

Segreteria 
Tecnico 

Scientifica

(STS)

Professionisti coinvolti:

Segreteria Tecnico Scientifica (STS): Farmacisti (60%), Medici di 
direzione, Ing. Clinici + Referente U.O. Programmazione e Acquisti 

CDM: Farmacisti (37%), medici di direzione, Ing. Clinici, infermieri, 
economisti, metodologi, statistici, clinici come membri permanenti 
e a disposizione

SOS CE

SOS RA
SOS RN

SOS FO

SOS IRST

Gruppi 

di Lavoro permanenti 

e su tematiche ad hoc SAM



Modello di governance a livello locale: principali novità 
Deliberazione 330 del 30/10/2024 AUSL Romagna

❖ La Segreteria Tecnico Scientifica (STS) ha sede presso la Direzione Tecnica Assistenza Farmaceutica;

❖ istituzione delle Segreterie Operative di Sede (SOS), composte da referente Direzione medica di 

presidio, farmacista referente STS, referente ingegneria clinica;

❖ le SOS costituiscono il punto di collegamento tra la CDM e le aziende sanitarie dell’AVR: valutano le eventuali 
richieste urgenti e le richieste pervenute per i singoli pazienti, ne monitorano l’andamento/esiti;

❖ Criteri di suddivisioni tra le istruttorie: istruttorie vengono preparate dalla STS per presentazioni in CDM per DM alta 
complessità/alto costo ; sono previsti approfondimenti locali dei farmacisti delle SOS per DM bassa complessità e del 
livello regionale per DM innovativi;

❖ Il Farmacista referente della Farmacia centralizzata di Area Vasta Romagna insieme al referente U.O. Acquisti 
predispone le azioni operative per l’applicazione delle decisioni della CDM (raccolta dei fabbisogni, rapporti con il 
provveditorato, dotazioni di magazzino);

❖ Interazione con i GdL delle gare a maggior impatto economico e/o che prevedono DM ricompresi nei determinanti di 
spesa al fine di dare coerenza all'intero percorso valutativo dei DM; 

❖ Farmacisti della STS incontrano periodicamente i professionisti ed operatori sanitari per la condivisione delle 
aggiudicazioni delle nuove gare di dispositivi a maggior impatto ( economico o clinico).

❖ tavoli di incontro periodici tra la STS e le Direzioni Mediche per la condivisione delle indicazioni promosse dalla CDM.



Condivisione di valutazioni/pareri/report locali di HTA: stato dell’arte

Sito Commissione Dispositivi Medici AVR sulla Intranet 
Aziendale

✓ gestione delle richieste, condivisioni pareri, riservata ai 
professionisti delle segreterie delle commissioni CADM, 
tramite accesso con password

Applicativo web regionale per la gestione delle richieste di 
valutazione dei dispositivi medici



Progetto  Repertorio dei Dispositivi Medici di 

Area Vasta Romagna (AVR)

Repertorio:
CND A
CND B
CND C
CND H02
CND J
CND K02
CND P03
CND P07
CND P0908
CND Q02

❑ sottoinsieme del Repertorio Nazionale che comprende i DM necessari a 
soddisfare le esigenze sanitarie dell’AVR, secondo un metodo operativo che dà 
priorità alla valutazione della presenza di un contratto di acquisto e di 
evidenze di efficacia e sicurezza.

❑ Sono state analizzate le categorie CND a maggior impatto spesa e volumi, con 
analisi degli utilizzi per singoli ambiti, al fine di rendere omogeneo l’utilizzo 
nelle varie realtà aziendali e contribuire al processo di centralizzazione degli 
acquisti.

❑ la pubblicazione e diffusione ai clinici ha aumentato la consapevolezza sulla 
disponibilità DM, sui costi anche all’interno di CND omogenee, ispirando anche 
valutazioni di costo/opportunità.

Repertorio DM: non solo un elenco di DM, ma un elenco «parlante» …



Schede eleggibilità e Schede valutazione esiti
✓ Criteri di eleggibilità, criteri di esclusione, esiti da monitorare e tempi di follow up, risultati attesi,  impatto

sull’organizzazione ….



Gruppo di Lavoro sulla Chirurgia dei Difetti della Parete Addominale 
AUSL Romagna

IVT

CLINICIFARMACIA

DIREZIONE

I risultati raggiunti pongono solide basi per:
- un uso più razionale e consapevole dei dispositivi protesici
- una maggiore omogeneità nei trattamenti tra i centri dell’Azienda
- l’avvio strutturato del monitoraggio degli esiti clinici
- lo sviluppo di percorsi condivisi e formazione tra professionisti

In conclusione….

3 sotto Gruppi di Lavoro:

(GdL1) Definizione di un documento di indirizzo 
aziendale per l'utilizzo delle reti in repertorio 
orientato al miglioramento delle prassi chirurgica e 
della riduzione variabilità tra centri.

(GdL2) Supporto ai processi di valutazione della CDM 
AVR:
-classificazione materiali e indicazioni d’uso, 
valutazione costo/opportunità
-definizione del "place in therapy" per ogni protesi

(GdL3) Monitoraggio e standardizzazione KIT 
operatori/ Registro protesi :
-Registro aziendale delle protesi e follow-up clinico
-Kit chirurgici standardizzati

Work in progress per la pubblicazione….



Governo della Spesa 
…ma anche Governo dell’appropriatezza dei DM

✓ Reportistica e Cruscotto Budget indicatori osservazionali

✓ Monitoraggio Budget per Dipartimenti/U.O (Farmacista di Dipartimento) 

➢ Indicatore:  % Adesione Gare DM

• Elettrochirurgia USeRF (60% US/ 40% RF)

• Suturatrici meccaniche (CND H02): ≥ 80%

• Endoprotesi vascolari (CND P070401): ≥ 80%

• Lenti intraoculari (CND P0301): ≥ 80%

Reportistica per:
✓ Dipartimenti/U.O.
✓ Area trasversale (discipline omogenee)

• Punto DRG: Spesa DM per punto DRG

• Numero di pazienti/procedure: Spesa media

• Pezzi consumati: Costo medio



In conclusione ….i nostri «punti cardinali»

Governo 
della spesa

Governo 
innovazione

Dispositivo vigilanza 

Repertorio DM

Sistema Gare
Indicatori di 

appropriatezza DM

Progetti di 
Tracciabilità DM

Logistica



Un ringraziamento a tutti i colleghi della 
Regione Emilia Romagna e 

dell’AUSL Romagna

In particolare a: F. Martini, T. Cocquio, S. Costa, F. Rossi, P. Ioan , E. Corsi, MR. Pirrera, C. Sturaro, E. Nalbone, G. Orlando, MC. 

Fabbri, A. Raggini, L. Fantini, J. Fogli, I. Fusini, C. Valentini,  C. Adriano, D. Cavaliere, F. Pieraccini, F. Raggi.
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