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Le iniziative assunte 

� Commissione regionale e rete di 
commissioni locali

� HTA

� Acquisti centralizzati

� Dispositivo vigilanza

� Formazione



Commissione regionale e 
rete di commissioni locali



L’organizzazione regionale dei 
Dispositivi medici

Regione 

CTRDM Commissione Tecnica per il repertorio 
unico Regionale dei Dispositivi Medici

Area Vasta 

CTDM Commissioni Tecniche Dispositivi Medici 
di Area Vasta

Ospedale 

Nuclei per l’appropriatezza d’impiego dei 
Dispositivi Medici



� Esprimere valutazioni sui dispositivi tramite rilascio 
di raccomandazioni 

� Analizzare i consumi dei dispositivi

� Attivare azioni relative alla vigilanza 

� Supportare la rete delle Commissioni locali (area 
vasta e ospedaliere)    

Commissione Tecnica per il Repertorio Unico 

Regionale dei Dispositivi Medici (C.T.R.D.M.)
DGRV n. 4534 del 28 dicembre 2007



Richiedenti CTRDM

Unità di Valutazione Efficacia 

RACCOMANDAZIONE

La Commissione regionale dei 
Dispositivi Medici



Newsletter
Sito internet

HTA report

Percorso operativo

Richiedenti:
� Industrie DM

� Clinici della regione

� Società Scientifiche

� Commissioni di Area 

Vasta

� Associazioni pazienti

� ASL/AO/istituzioni 

regionali

UVEF valuta la 

documentazione 

pervenuta, chiede 

eventuali integrazioni, 

effettua una propria 

ricerca indipendente

La documentazione 
è completa?

Si

No

Referee 

CTRDM
AppraisalAssessment

UVEF notifica le 
decisioni della 
Commissione a tutte 
le CTDM 

Regione
Veneto 



� Descrizione del DM

� Inquadramento della patologia con dati di 
epidemiologia

� Ruolo del nuovo DM rispetto alle alternative

� Aspetti relativi all’efficacia e sicurezza

� Aspetti economici:

� analisi economiche disponibili

� BIA e proiezione di spesa annuale nella Regione

� Aspetti organizzativi

Format di richiesta di valutazione DM
(DGR 2517 del 4.8.2009 - Allegato B1)



Estratto modulo per la richiesta di valutazione 
regionale di Dispositivo Medico
(DGR 2517 del 4.8.2009 - allegato b1)



L’Unità di Valutazione della Efficacia dei 

Farmaci (UVEF) della Regione Veneto

� Istituita dal 2001 presso il Dipartimento di Farmacia della 
Azienda ospedaliera universitaria integrata di Verona, come 
sezione del Centro Regionale sul farmaco

� Funzioni dei Centri regionali

� supporto alla programmazione regionale e al governo 
della spesa farmaceutica

� punto di riferimento per gli ospedali della regione

� coordinamento di programmi di ricerca

� Le funzioni di UVEF sono state ridefinite con  Delibera 
Regionale  del 2007 e successivo Decreto regionale del 2009

� Finanziamento : regionale 

� Staff : farmacisti, economisti, personale amministrativo 



� Predisposizione di rapporti di valutazione scientifica ed 
economica sui nuovi farmaci e dispositivi 

� 257 valutazioni sui farmaci (2002- 2009) tutte sottoposte alla 
Commissione PTORV 

� 25 valutazioni sui dispositivi medici (2003-2009) di cui 6 sottoposte alla 
Commissione Regionale Dispositivi (CTRDM)  

� Supporto alle attività delle Commissioni Regionali (Prontuario 
dei farmaci, Repertorio dispositivi medici, Commissioni per gli 
acquisti centralizzati) 

Principali compiti assegnati dalla Regione ad 
UVEF (Decreto Regionale 7 maggio 2009)



Commissione Tecnica per i Dispositivi Medici di 
Area Vasta (C.T.D.M.)
Decreto n. 80 del 30 giugno 2008

� Valutazione delle richieste di inserimento nel 
repertorio ospedaliero

� Trasmissione delle decisioni / informazioni alle unità
operative 

� Monitoraggio dei consumi e dell’appropriatezza 

� Definizione delle procedure per la vigilanza 



� 1 medico di Direzione Medica per ogni Azienda ULSS e Azienda 
Ospedaliera di Area Vasta

� 1 Farmacista per ogni Azienda ULSS e Azienda Ospedaliera di Area
Vasta

� Almeno 5 medici esperti nelle aree cliniche interventistiche di maggior 
impatto dal punto di vista tecnologico/gestionale ed economico

� 1 esperto in DRG’s

� 1 ingegnere clinico

� 1 funzionario dell’Ufficio Acquisti referente per i Dispositivi medici per ogni 
Azienda ULSS e Azienda Ospedaliera di Area Vasta

� 1 rappresentante del Servizio Infermieristico

Commissione Tecnica per i Dispositivi 
Medici di Area Vasta (C.T.D.M.)
Decreto n. 80 del 30 giugno 2008

Composizione



In ogni ASL :Nucleo per 

l’appropriatezza d’impiego dei DM 

� Valutazione dell’appropriatezza d’impiego, anche rispetto 
alle indicazioni 

� Ricezione delle richieste di acquisto di nuovi dispositivi medici e 
trasmissione alla CTAV 

� Valutazione delle richieste urgenti  

� Valutazione degli aspetti organizzativi connessi alle nuove 
acquisizioni 

� Inoltro delle richieste di valutazione alla Commissione 
regionale 

� Sorveglianza degli incidenti   



Nucleo per l’appropriatezza d’impiego 

dei Dispositivi Medici 
(nota regionale prot. 456307/50.07.02 del 17 agosto 2009)

Composizione: indicazioni di minima

� Direzione Sanitaria 

� Servizio di Farmacia 

� Referente aziendale dispositivo-vigilanza 

� Servizio Acquisti

� Unità Controllo di Gestione

con l’integrazione, a seconda del DM esaminato, di almeno 

un clinico esperto in materia



HTA



Attività UVEF Dispositivi 
Medici

� Report di valutazione DM a supporto della CTRDM

� Schede di valutazione DM spontanee pubblicate sul sito 
UVEF

� Traduzioni e sintesi di report di HTA pubblicati da altre 

agenzie internazionali

� Francia – HAS

� Regno Unito – NICE

� Canada – CADTH

� Stati Uniti – AHRQ

� Belgio – KCE

� Italia – AGENAS



 

Nom e Tipologia Indicazioni  Data  di pubblicazione 

BALLON KYPHOPLASTY  
Cifoplastica Frat tura su base osteoporot ica ed os teo litica  de l corpo  vertebrale n. 2 maggio 2003 

AMS 800 Sf inte re  urinario  artificiale Incontinenza urinaria  n. 2 maggio 2003 

Articolo di approfondimento  Stent coronarici a cessione d i farmaco  O cclusioni coronariche n. 3 o ttobre 2003 

Articolo di approfondimento  Cardioverter-def ibrillatori imp iantabili A ritmie vent ricola ri n. 1 aprile  2004 

Articolo di approfondimento  Imp ianti cocleari Ipoacusie  neurosensoriali  b ilate ra li n. 2 agosto 2004 

ENDEAVOR Stent coronarico a cessione  di farmaco Zotaro limus O cclusioni coronariche n. 4 d icembre 2006 

GENOUS
 


 

BIO-ENGINEERED R 
Stent coronarico precaricato con anticorpi monoclona li O cclusioni coronariche n. 4 d icembre 2006 

IMPELLA RECOV ER
 
 Sist ema d i assistenza ven tricolare Supporto  card iaco a breve termine  n. 1 aprile  2007 

XIE NCE
 
V  Stent coronarico a cessione  di farmaco Everolimus O cclusioni coronariche n. 1 aprile  2007 

PARIETEX  
COMPOS ITE Rete ch iru rg ica in poliestere 

Riparazione  d i ernie incisionali ed ingu inali con approccio laparotomic o o  

laparos copico  
n. 1 aprile  2007 

AQUACEL
 

Ag Medicazione  a ll’argent o Ferite ess udanti in fet te e a  risch io di in fezione n. 2 lug lio  2007 

NUBAC Pro tesi per artroplastica discale  Patologia  degenera tiva d iscale (DDD) n. 2 lug lio  2007 

TORAY MYXIN PMX -20R cart uccia per emoperfusione extracorporea 
Rimozione d i endotossine  in  pazient i c on sepsi,  shock set tic o, fallimento  
mult io rgano 

n. 2 lug lio  2007 

POWERLINK SYSTEM Endoprotesi vasco lari in PTFE biforcate  Aneurismi aortici e aorto -iliaci n. 4 d icembre 2007 

ANGI O-SEAL Sist emi per emostasi con sistema d i sut ura o  d i clip Emostasi istantanea de lla puntura dell’a rt eria  femorale comune n. 4 d icembre 2007 

LIFECATH-PICC 
Catete re venoso cen trale con  accesso periferico Terapie infusiona li n. 4 d icembre 2007 

LIGASURE  
Sist ema d i sintesi tiss uta le e  dei vasi a  radiofrequenza 

S intesi ed emostasi tissutale e dei vasi arteriosi e venosi in laparo tomia, 
laparos copia  ed  endoscopia  

Sul sito  dal  01/07/08 

V.A.C.
  Therapy 

Sist ema d i terapia avanzato  per la guarigione de lle  fe rite Trat tamento di lesioni cutanee di ezio logia  diversa Sul sito  dal 28 /09 /08 

PROX IMATE  HCS   
Kit per il t ra ttamento  de lla  malat tia emorroidaria Trat tamento chirurgico delle emorro idi Sul sito  dal  02/02/09 

SPE CTRUM  
Catete re venoso cen trale impregnato  con  minociclina  e rifampicina Terapie infusiona li Sul sito  dal  04/05/09 

FLEXI-SE AL 
Sist ema avanzato  per la  gestione dell’incontinenza feca le Incontinenza fecale Sul sito  dal  30/04/09 

APTIS   
protesi art ic olare radio-ulnare  Sostituzione dell’a rt ico lazione radio-ulnare  Sul sito  dal  30/06/09 

22 Schede di valutazione DM
spontanee (periodo 2003 – 2009)



www.uvef.it

Schede di valutazione DM spontanee



Attualmente pubblicati sul sito:

Traduzioni e sintesi di report di 

HTA pubblicati 



Attivazione di un programma di valutazione e informazione sui dispositivi 
medici sul modello del mini-HTA nella Regione Veneto

FASI DEL PROGETTO

1 Definizione del modello di report di HTA

2 Definizione della scheda di richiesta di valutazione DM

3 Selezione dei 6 dispositivi medici su cui effettuare le 
valutazioni 

4 Produzione dei 6 report di mini-HTA

5 Questionario di valutazione

Progetto finanziato dal Ministero 

della Salute

“Anno 2008 Bando per l'assegnazione alle Regioni e alle Province autonome 

di Trento e Bolzano di complessivi euro 499.375,00, finalizzati alla 

realizzazione di 4 progetti relativi all'informazione degli operatori sanitari in 

materia di appropriatezza nell'utilizzo delle tecnologie mediche innovative per 

un importo pari a euro 124.843.75 ciascuno”.

FINANZIAMENTO



I 6 report di mini-HTA 

• Prodotto: VESALIUS®
Descrizione:bisturi a risonanza molecolare
Criteri di selezione CTRDM: innovazione

• Prodotto:HE4 
Descrizione:biomarcatore tumore ovario 
Criteri di selezione CTRDM:rilevanza   
programmazione sanitaria regionale

• Prodotto:Progensa™ PCA3 Assay
Descrizione:biomarcatore tumore prostata 
Criteri di selezione CTRDM:rilevanza   
programmazione sanitaria regionale

• Prodotto: TAVI
Descrizione: valvola aortica transcatetere
Criteri di selezione CTRDM:innovazione/ 
costo/Horizon scanning Agenas 

• Prodotto:RHEOS®
Descrizione: dispositivo impiantabile  
attivo per la stimolazione dei barocettori 
carotidei nell’ipertensione refrattaria
Criteri di selezione CTRDM:innovazione/ 
costo/assenza di alternative 

• Prodotto: BIP FOLEY 
Descrizione: catetere uretrale rivestito  
con metalli nobili
Criteri di selezione CTRDM:innovazione/costo 



• Prodotto: VESALIUS®
Descrizione:bisturi a risonanza molecolare
Criteri di selezione CTRDM: innovazione

• Prodotto:HE4 
Descrizione:biomarcatore tumore ovario 
Criteri di selezione CTRDM:rilevanza   
programmazione sanitaria regionale

• Prodotto:Progensa™ PCA3 Assay
Descrizione:biomarcatore tumore prostata 
Criteri di selezione CTRDM:rilevanza   
programmazione sanitaria regionale

• Prodotto: TAVI
Descrizione: valvola aortica transcatetere
Criteri di selezione CTRDM:innovazione/ 
costo/Horizon scanning Agenas 

• Prodotto:RHEOS®
Descrizione: dispositivo impiantabile  
attivo per la stimolazione dei barocettori 
carotidei nell’ipertensione refrattaria
Criteri di selezione CTRDM:innovazione/ 
costo/assenza di alternative 

• Prodotto: BIP FOLEY 
Descrizione: catetere uretrale rivestito  
con metalli nobili
Criteri di selezione CTRDM:innovazione/costo 

I 6 report di mini-HTA 



Valutazione dei report secondo gli 

standard internazionali INAHTA  

Questionario utilizzato :Checklist INAHTA 

(http://www.inahta.org/HTA/Checklist/)



I report sono chiari?
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I dispositivi valutati sono 
rilevanti ?

183 questionari valutati

da una scala da 0 a 5:
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Le evidenze sono trasferibili ?
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I report sono  utili ?
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Gli argomenti trattati sono  
pertinenti ?
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Valutazione della qualità ed utilità

percepita



Formazione



� Obiettivo: far acquisire metodi, strumenti e strategie per 
introdurre l’HTA nelle organizzazioni sanitarie

� Destinatari: Componenti delle 5 Commissioni di area vasta e 
dei nuclei per l’appropriatezza di impiego dei farmaci e 
dispositivi medici  della Regione Veneto

� Iscritti: circa 200 con competenze multidisciplinari: clinici, 
medici di direzione sanitaria, farmacisti, infermieri, ingegneri
clinici, funzionari dell’ufficio acquisti e del controllo di gestione

� Modalità di svolgimento: 3 giornate per ciascuna area vasta. 
Lezioni frontali e lavori/esercitazioni a piccoli gruppi, 
questionario  di valutazione di report mini-HTA

� Periodo: Marzo – giugno 2010

"Corso Regionale itinerante per le Aree Vaste e Nuclei per 

l'appropriatezza d'impiego. Farmaci e Dispositivi Medici: la 

valutazione delle tecnologie - (HTA) - nelle organizzazioni sanitarie."



Corso di Alta Formazione in “Dispositivi 

medici” a.a. 2010-2011

� Attivato dall'Università di Padova (Facoltà di medicina e chirurgia, Facoltà di 
farmacia, Dipartimento di farmacologia ed anestesiologia) in collaborazione 
con SIFO e UVEF 

� Obiettivo: fornire da un lato le conoscenze specifiche nel settore dei DM di 
impiego generale e specialistico, dall’altro gli strumenti operativi per 
una corretta valutazione, selezione, informazione ed utilizzo di questi nel 
rispetto della normativa vigente e delle esigenze cliniche dei pazienti. 

� Destinatari : professionisti e operatori nel settore dei DM in ambito sanitario 
pubblico e privato.

� Attività didattica: il corso è tenuto da docenti universitari, professionisti del 
settore, esperti della SIFO.

� Durata: 7 mesi. Inizio attività didattica: novembre 2009; termine attività
didattica: giugno 2010



Acquisti 
centralizzati



La razionalizzazione degli 
acquisti

D.G.R.V. n. 4206 30 dicembre 2008 

Istituzione del Centro Regionale Acquisti per la 
Sanità. 

presso la Segreteria Regionale Sanità e Sociale

DGRV  N.2492  del 19 ottobre 2010  : ridefinizione dei compiti 

�Gare regionali per acquisti caratterizzati da un alto grado di 
standardizzazione-omogeneità di utilizzo 
� Osservatorio Gare e Osservatorio prezzi  delle  Aziende 
Sanitarie  



Gare aggiudicate

anni 2007-08-09

24 procedure di gara concluse, di cui:

�21 regionali

�3 sovra aziendali

Valore a 
base d’asta 

complessivo
Milioni di €

Valore a
Aggiudicato

Milioni di €

Risparmio 
ottenuto

Milioni di €

Risparmio 
ottenuto

%

Totale 
triennio
2007-2009

478 352 125 26%



CATEGORIA MERCEOLOGICA
RISPARMIO 
OTTENUTO

DURATA

CONTRATTUALE

ANNO 2007

AGHI SPECIALI € 1.160.390 2 anni

MATERIALE PER STERILIZZAZIONE € 1.418.249 2 anni

ANNO 2008

AGHI E SIRINGHE SEMPLICI € 2.470.684 2 anni

MEDICAZIONI SPECIALI € 4.513.530 3 anni

GUANTI € 2.956.654 2 anni

DISPOSITIVI PER ENDOSCOPIA DIGESTIVA € 4.543.256 3 anni

ANNO 2009

SISTEMI PER PRELIEVO SOTTOVUOTO € 2.148.045 3 anni

PROTESI OCULISTICHE € 332.016 2 anni

PULSOSSIMETRI € 130.592 -

ANTISETTICI E DISINFETTANTI* € 2.379.645 3 anni

TOTALE € 22.053.061

Gare regionali Dispositivi Medici 
2007/08/09

* Farmaci e DM 17,6 % del totale
(125.476.232 euro)



Vigilanza dei 
Dispositivi Medici



Richiesta di trasmissione al Servizio Farmaceutico Regionale di:

•copia di tutte le segnalazioni di incidenti relativi ai Dispositivi Medici trasmesse al 
Ministero a partire da febbraio 2010

•Copia delle segnalazioni effettuate nel corso degli anni 2007, 2008, 2009 e gennaio 2010.

Richiesta di trasmissione al Servizio Farmaceutico Regionale di:

•copia di tutte le segnalazioni di incidenti relativi ai Dispositivi Medici trasmesse al 
Ministero a partire da febbraio 2010

•Copia delle segnalazioni effettuate nel corso degli anni 2007, 2008, 2009 e gennaio 2010.

Nota Regionale 
del 16.02.2010

Nota Regionale 
del 16.02.2010

Vigilanza Dispositivi 

Medici



Redazione di Linee guida regionali

Vigilanza Dispositivi Medici

• Comportamento delle strutture sanitarie 
accreditate.

• Definizione di scheda di segnalazione di 
reclamo unica per tutta la Regione.

• Comportamento da adottare in caso di DM 
impiantato in una struttura diversa da quella 
presso la quale viene rilevato l’incidente.

• Vigilanza sui campioni gratuiti e donazione di 
dispositivi medici.

• L’informazione di ritorno al segnalatore.

• Rimborso del nuovo intervento resosi 
necessario.

• Registro di pazienti portatori di dispositivi 
impiantabili. 



Grazie 
dell’attenzione


