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Istema informativo del Dispositivi Medici

OBIETTIVI DELL'INCONTRO

v Presentare 1o schema di decreto ministeriale
v’ Possibili criticita

v Discussione
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Sistema informativo del Dispositivi Medicl

Situazione attuale

v Dal 2003 e attiva la rilevazione ex art.57
comma 5 Legge 289/2002

v Oggetto della rilevazione:
Ordini di acquisto di tutti | dispositivi medici
v Periodicita semestrale

v" La rilevazione regionale e curata dal
Gruppo regionale tecnologie sanitarie
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Istema informativo del Dispositivi Medici

Informazioni attualmente rilevate/disponibili:
v'Codice Azienda
v'Codice Nazionale Dispositivi— CND
v'Descrizione Dispositivo Medico
v"Modello
v'Produttore
v'Costo
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Sistema informativo del Dispositivi Medicl

29 aprile 2010
E stato approvato dalla Conferenza Stato Regioni
e Provincie Autonome lo Schema di Decreto

Istituzione del flusso informativo
per il monitoraggio
dei consumi dei dispositivi medici
direttamente acquistati
dal Servizio Sanitario Nazionale
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Monitoraggio nazionale dei DM

FLUSSD MONITORAGGHK) DE CONSUMI DE FLUSSO oxART.
DISPOSITIVI MEDICI DIRETTAMENTE ACOQUISTATI S0 (D.L. 326/72003)
DALLE STRUTTURE 55N

La Finanziaria 2007 integra le

4 ot e e 1 | Movimentazioni di disposizioni dell'art. 50 del D.L-
e e e ] dispositivi medici 326/03 prevedendo la rilevazione
Fint dell consegnati in di dati sulle prescrizioni dei
afiinterno ae'’e distribuzione diretta dispositivi di assistenza protesica
strutture del SSN o per conto e di assistenza integrativa.
Fonte: NSIS
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ITER del Decreto Ministeriale

* Dicembre 2006 - Riunioni periodiche della Commissione Unica dei
Dispositivi Medici (CUD) per la predisposizione di uno schema di decreto
con a cui hanno partecipato i rappresentanti regionali componenti di tale
organismo

» Dal Febbraio/aprile 2008 - Incontri tecnici allargati alla partecipazione
delle Regioni per la definizione dello schema di decreto

« Maggio 2009 - Trasmissione alla Conferenza permanente per i rapporti
tra lo Stato, le e le Provincie Autonome per I'acquisizione del previsto
parere

 Luglio 2009 - Prima presentazione dello schema di decreto alla Cabina di
Regia del NSIS

* Dicembre 2009 - Approvazione dello schema di decreto alla Cabina di
Regia del NSIS

o 29 Aprile 2010 - Approvazione dello schema di decreto nella Seduta
Politica della Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni
e le Provincie Autonome

?‘!ReginneEmﬂia—anagna



SSSEESaEs
ssessees SERVIZIO SANITARIO REGIONALE

......... EMILIA-ROMAGNA

---------
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Obiettivo della rilevazione nazionale:

Monitorare i consumi dei dispositivi medici direttamente acquistati dal SSN

v

Informazioni relative ai contratti stipulati per Informazioni relative alle distribuzioni interne
I'approvvigionamento di DM. (consegne) di DM alle strutture sanitarie
direttamente gestite dal SSN, relative a ciascun
mese solare.

monitoraggio del consumi e della spesa
benchmark regionali e interregionali
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Istema informativo del Dispositivi Medici

Dispositivi oggetto della rilevazione

Dispositivi medici oggetto di ilevazione: DM censiti nel Repertorio

Q | dispositivi medici acquistat dalle strutture di ricovero e
distributti ~ alle unita operative per consumo intermno,

distribuzione diretta o distribuzione per conto La conoscerza dei

Q | dispositivi medici acquistati dalle aziende sanitarie consumi € legata solo al
locali o strutture equiparate e destinati alle strutture del DM iscriti in Repertorio
proprio territorio per consumo interno, distribuzione
diretta o distribuzione per conto

Fonte: NSIS
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Istema informativo del Dispositivi Medici

Strutture coinvolte

Strutture sanitane coinvolte: Strutture sanitarie direttamente gestite dal SSN

Q Strutture di ricovero (Presidi gestiti dalle Aziende Sanitarie Locali, Aziende  Ospedaliere,
Istituti di Ricovero e Cura a Carattere scientifico, Aziende Ospedaliere Universitarie)

Q Laborator, ambulatori e altri tipi di strutture territoriali (RSA e altre strutture residenziali e
semiresidenziali, SERT, CSM, ecc.)

Q Istituti o centri di riabilitazione

Q Istituti penitenziari

Altre strutture coinvolte; Farmacie territoriali convenzionate (Distribuzione per conto)

ERegiﬂneEmﬂia-Rumagna Fonte: NSIS
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La nuova rilevazione
regionale andra in
parallelo con quella del
GRTS

TEMPISTICA
FLUSSO RER e
NSIS
Periodicita
trimestrale
Primo invio
4° TRIM 2010 <
scadenza
31 Gennaio 2011
™ RegioneEmilia-Romagna
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Tempistiche di trasmissione a NSIS

Informazioni relative a contratti stipulati dal 1 ottobre 2010 per
I'approvvigionamento di dispositivi medici, da comunicarsi
successivamente alla stipula.

Informazioni relative
al contratto

Informazioni relative alle distribuzioni interne (consegne) a partire

Informazioni relative ‘dal 1 gennaio 2011, con riferimento ai dati relativi al trimestre
alle ':."stt”b'-'z'c’"' precedente. Fino al 31 dicembre 2011 linvio dei dati relativi alle
interne distribuzioni interne puo essere effettuato in forma aggregata.

Trasmissione dei dati con cadenza trimestrale, entro I'ultimo giorno del mese successivo al
periodo di riferimento aggregati per ciascun mese solare, relativi al trimestre di riferimento.

2011
oo reso w0 | wie

1/01 31/03 30/04 30/06
N J | |
Y .
Periodo di rilevazione Termine  per
Termine per rettifiche  ed
(cadenza trimestrale) trasmissione integrazioni
Fonte: NSIS
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TRACCIATO CONTRATTI — nucleo informazioni essenziali

dati struttura e dati contratto

v'Codice regione

v'Codice azienda sanitaria contraente

v’ Identificativo del contratto

v'Giorno, mese, anno stipula contratto

Lo schema di decreto
prevede una fase
sperimentale di 24 mesi,
ad adesione volontaria,
per I'invio di ulteriori
informazioni sul singolo

v'Durata del contratto

Per ciascun dispositivo medico

v’ ldentificativo di iscrizione al Repertorio
v Quantita aggiudicata

v Prezzo unitario agqgiudicato

v Aliquota IVA

v’ Conto deposito

™ RegioneEmilia-Romagna



SSSEESaEs
ssessees SERVIZIO SANITARIO REGIONALE

......... EMILIA-ROMAGNA

---------

Istema informativo del Dispositivi Medici
TRACCIATO CONSUMI — nucleo informazioni essenziali:

Dati struttura

v'Codice regione

v'Codice azienda sanitaria contraente
v'/Anno e mese di consegna

v'Tipo e codice identificativo struttura utilizzatrice e unita operativa

Per ciascun dispositivo medico

v'Tipo dispositivo medico

v'Identificativo di iscrizione al repertorio

v'Tipo destinazione di utilizzo (consumo interno, distribuzione diretta, per conto)
v'Quantita distribuita

v'Costo di acquisto

v'Destinazione di utilizzo (ricovero, DH, specialistica ambulatoriale, misto,...)
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Temi da discutere possibili criticita:

eProblema di classificazione: dal CND al Codice di
Repertorio

*Rilevazione: Capacita del sistema informativo
aziendale di trasferire le informazioni nei tempi
richiesti

™ RegioneEmilia-Romagna
NN——



e
""""" SERVIZIO SANITARIO REGIONALE

IIIIIIIII

E;;EEE ;;E EMILIA-ROMAGMNA
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Prossimi tappe

v" Circolare regionale

v Messa a punto del sistema di accoglienza regionale
nel portale web del Sistema informativo
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./ Servizio Sanitario Regionale | | far v B v ) mh v Pagina ¥ Sicurezza ¥ Stumenti v @~ 7
S Al_l I | ER il portale del ARFFORZIAMO LE DIFESE SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
Senvizio sanitario regionale EMILLEREMAGHE:
Il sistema informativo politiche per la salute e politiche sociali Venerdi 12 marzo 2010
Schede di Dimissione . ﬁSS.I"SfI':‘.ﬂ?a Assistenza Screening Flussi ei= Pr":r'nane
q Hospice Specialistica 5 oo o Medicina
Ospedaliera . Farmaceutica Colon-Retto ministeriali
Ambulatoriale generale
(;esr;:g::;;:: ;zi:f;::;i: Rilevazione Salute Mobilita Politiche Reportistica
Mortalita Mentale Sanitaria Sociali URP
al Parto Integrata
- . — . Assistenza
Laboratori G vissime I'):sabmta Anagrafe Strutture e Ass'eg{w d'. Cm"a' Cure Termali Residenziale e
Acquisite Urgenza Anziani e Disabili .. N
Semiresidenziale
Il sistema informativo politiche per |a salute e politiche sociali.
Un sistema informativo che sappia garantire flussi di informazioni validate ed aggiornate rappresenta una risorsa indispensabile per la
programmazione e la verifica del Servizio sanitario regionale nel suo complesso. Rappresenta inoltre una risorsa per dar conto di come
evolvono le strutture e i servizi erogati dallo stesso Servizio sanitario regionale. A livello regionale queste attivitd - a cui partecipano i
diversi Servizi della Direzione generale sanitd e politiche sociali e I'Agenzia sanitaria e sociale regionale - sono coordinate dal Servizio
informativo delle politiche per la salute e delle politiche sociali (che garantisce i flussi strategici dell'Assessorato politiche per la salute e
dell'Assessorato promozione delle politiche sociali e di quelle educative per l'infanzia e I'adolescenza. Politiche per I'immigrazione. Sviluppo
del volontariato, dell'associazionismo e del terzo settore).
~inizio EXIT
Portale Saluter - Portale Emilia-Romagna sociale - Agenzia sanitaria e sociale regionale - Privacy - Link - E-mail
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Un ringraziamento

Preparazione della teraca
nie! Medmers
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