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Introduzione 

 
      In tempi recenti, i dispositivi medici (DM) ad alto 

rischio sono oggetto di crescente attenzione sia da 

parte dei “pagatori” regionali del SSN interessati 

all’impatto sul budget sia da parte della comunità 

scientifica italiana ed internazionale interessata alla 

qualità delle evidenze [1-3]. Proprio per far fronte ai 

costi sempre più elevati riguardanti questo settore, 

nel 2011 è stato istituito per la prima volta in Italia un 

tetto di spesa annuo per i DM pari al 5,2% del fondo 

SSN [4]. La definizione del tetto di spesa è passata 

attraverso più provvedimenti fino ad arrivare alla 

legge di stabilità del 2013 che ha fissato il tetto al 

4,8% per il 2013 e al 4,4% per il 2014 [5].  

      Questo “ESTAV 3 minuti” ha l’obiettivo di 

presentare una sintesi della normativa europea in 

materia di DM  e di illustrare brevemente l’attività 

dell’Area Vasta centro e della regione Toscana in 

materia di governance di questo settore.  

 

Normativa europea sui DM 
 
    Per essere commercializzati nell'Unione Europea, 

tutti i DM devono avere il marchio CE, formalmente 

rilasciato da un organismo ad hoc esterno (ente 

certifica 

 

 

 

 

 

 

 

certificatore o “notified body”). Secondo la direttiva 

UE, i dati clinici utilizzati per ottenere il marchio CE 

dovrebbero derivare da specifiche indagini cliniche, 

ma i requisiti minimi per l’esecuzione di questi studi 

non sono dichiarati [1-2]. Nella maggior parte dei 

casi, si tratta di studi non controllati, di carattere 

assolutamente preliminare nei quali, come 

sottolineato dal Knowledge Centre del Belgio (KCE), 

"raramente è previsto un calcolo della dimensione del 

campione” [6]; di conseguenza “i vari studi 

includono in genere meno di 100 pazienti "[6].  

      A differenza di quanto avviene per i farmaci, 

sottoposti a valutazioni di efficacia e sicurezza da 

parte di EMA e delle varie Agenzie regolatorie dei 

singoli Stati Membri, per i dispositivi non esiste una 

agenzia regolatoria europea che ne regoli 

l’introduzione in commercio. Per questo motivo, la 

valutazione di questi prodotti è lasciata all'iniziativa 

dei singoli paesi o agli enti regionali.  

      Negli Stati Uniti, la regolamentazione sui DM ad 

alto rischio è diversa rispetto a quella europea in 

quanto questi prodotti sono soggetti ad una procedura 

di approvazione pre-marketing (PMA), per la quale 

viene richiesta la conduzione di uno studio 

- I dispositivi medici ad alto rischio sono oggetto di crescente attenzione sia da parte dei “pagatori” 

regionali del SSN interessati all’impatto sul budget sia da parte della comunità scientifica interessata alla 

qualità delle evidenze.  
- Nel 2013, in Italia è stato istituito un tetto di spesa per i dispositivi medici ad uso ospedaliero pari al 4,8% 

della spesa sanitaria e pari al 4,4% per il 2014. 

- Non esistono regole chiare per la conduzione di sperimentazioni cliniche finalizzate all’ottenimento del 

marchio CE. 

- Il prezzo dei dispositivi medici viene negoziato a livello locale il che determina una grande variabilità dei 

prezzi di questi prodotti sul territorio nazionale.  

- Nel 2013, in Area Vasta sono stati richiesti 11 nuovi dispositivi medici al alto rischio per i quali è stata 

redatta una scheda riportante le informazioni relative ai dati di efficacia clinica e di costo.  

- Alla fine del 2012, la Regione Toscana ha istituito un gruppo tecnico regionale per l’adozione di linee di 

indirizzo per le procedure di acquisto dei dispositivi medici a favore delle aziende sanitarie della  regione. 

- In Italia, esistono centri di valutazione dei dispositivi medici di area vasta o regionali, ma cresce 

l’esigenza di avere un’unica agenzia nazionale di valutazione di questi prodotti.   
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controllato randomizzato [1-3]. 

       Da diversi anni, le principali riviste scientifiche 

internazionali pubblicano articoli che mettono in 

evidenza le problematiche legate al mondo dei DM e 

in particolare quelle dovute alla differente normativa 

tra Europa e Stati Uniti [1-3], tanto che anche la 

Commissione Europea sta elaborando una proposta di 

modifica della legislazione Europea per 

l’introduzione in commercio dei DM [7].  

      Un ulteriore aspetto che differenzia il settore dei 

DM da quello dei farmaci riguarda la procedura di 

negoziazione del prezzo. Difatti, mentre i prezzi dei 

farmaci sono sottoposti ad una contrattazione 

nazionale da parte del Comitato Prezzi e Rimborso 

(CPR) di AIFA, il prezzo dei dispositivi viene 

negoziato a livello locale (ospedale, area vasta o 

regione), il che determina una grande disomogeneità 

sul territorio nazionale. Riguardo a questo punto, è 

tuttavia interessante osservare che alcuni paesi 

europei, come ad esempio la Francia attraverso 

l’Haute Autoritè de Santè (HAS), sottopongono i DM 

ad una procedura nazionale finalizzata non solo alla 

negoziazione del prezzo, ma anche e soprattutto alla 

valutazione del profilo clinico di questi prodotti [8].  

 
L’attività dell’Area vasta centro e della regione 

Toscana in materia di DM 

      Dal 2010, nel Dipartimento Magazzino e 

Logistica dell’Area Vasta centro, limitatamente ai 

dispositivi di classe III e agli impiantabili, vengono 

redatte alcun schede di mini-HTA finalizzate a 

supportare le scelte delle aziende sanitarie riguardo 

all’acquisto dei nuovi DM.   

      Tali schede di valutazione contengono una sintesi 
delle informazioni generali sul dispositivo (ad 

esempio nome commerciale, breve descrizione, 

indicazione d’uso, presenza del marchio CE, classe di 

rischio, prezzo, approvazione FDA), nonché 

un’analisi delle principali informazioni cliniche 

(basate sui dati della letteratura scientifica e su 

precedenti report di HTA ) fino a identificare quale 

sia, tra i prodotti già disponibili, il comparator del 

nuovo dispositivo. Nella maggior parte dei casi, 

questa indicazione non è favorevole all’acquisto del 

nuovo prodotto perché la situazione tipica è quella 

dalla quale emerge che il nuovo dispositivo non 

dimostra un beneficio aggiuntivo in confronto con il 

trattamento di riferimento a fronte tuttavia di un suo 

costo maggiore.  

      Nel 2013, sono stati richiesti 11 DM impiantabili, 

8 dei quali appartengono al settore cardiovascolare. 

Come è possibile osservare dalla Tabella 1, solo la 

metà di questi prodotti ha un livello di evidenza 

derivante da studi controllati, mentre l’altra metà è 

supportata da una letteratura di scarsissima qualità 

metodologica (per ciascun prodotto le schede 

complete di valutazione sono disponibili sul portale 

del Magazzino Farmaceutico di  Estav centro, 

indirizzo web: http://portale-mav.estav-

centro.toscana.it/).   

     Riguardo all’aspetto economico, nel primo 

semestre 2014 la spesa per l’acquisto di dispositivi 

medici nell’Area Vasta centro è stata di circa 75,7 

milioni di euro, con  un aumento del 8,8%  rispetto  a  

       
Tabella 1. Elenco dei DM impiantabili richiesti nel 2013 
nell’Area Vasta centro. 

Nome 
 

Indicazione 
clinica 

Comparator 
 

Livello di 
evidenza 

ABSORB 

Stent vascolare 

riassorbibile 

Stenosi 

coronarica 

Stent non 

riassorbibili 

 

III 

ADVANTA 

V12RX 

Stent vascolare 

rivestito 

Stenosi arterie 

iliache e renali 

Stent non 

rivestiti 

 

IV 

STENTYS 

Stent auto 

espandibile 

medicato 

Stenosi 

coronarica 

Altri stent 

medicati 

 

Ib 

FLUENCY 

Stent vascolare 

ricoperto 

 

 

Stenosi residue a 

seguito di 

dilatazione con 

palloncino; 

dissezioni; 

recidive di 

stenosi o 

occlusioni 

Advanta V12 

 

IV 

ZILVER PTX 

Stent vascolare 

medicato 

Stenosi arterie 

femoropoplitee  

Stent vascolari 

non medicati 

 

Ib 

AMPLAZTER 

AMULET (o 

Cardiac Plug 2) 

Dispositivo per 

l’occlusione 

dell’appendice 

atriale sinistra 

Fibrillazione 

atriale non 

valvolare 

Terapia 

farmacologica 

IV 

WATCHMAN 

Dispositivo per 

l’occlusione 

dell’appendice 

atriale sinistra 

Fibrillazione 

atriale non 

valvolare 

Terapia 

farmacologica 

Ia 

WINGSPAN 

Stent 

intracranico  

Stenosi 

intracraniche 

Terapia 

farmacologica 

Ib 
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allo stesso periodo dell’anno precedente (circa 69,568 

milioni di euro). Peraltro, questo dato rappresenta una 

sottostima della spesa reale in DM, in quanto non 

include la spesa relativa all’acquisto di alcune classi 

di DM (pace-makers, defibrillatori, protesi 

ortopediche, protesi mammarie e lentine oculari) che 

sono gestite in costo deposito dalle aziende sanitarie 

e il cui consumo con la relativa spesa non è pertanto 

disponibile per Estav Centro. La spesa del primo 

semestre 2013 e quella del primo semestre 2014 

suddivisa per azienda è riportata nella Tabella 2.  

      E’ inoltre interessante osservare che per 

l’ospedale di Careggi, nel primo semestre 2014, la 

spesa per i DM è risultata più alta (36,6 milioni di 

euro) rispetto ai quella per i farmaci (31,3 milioni di 

euro).  

 
Tabella 2. Confronto tra la spesa del primo semestre 2013 

verso quella del primo semestre 2014 nelle aziende dell’Area 
Vasta centro. 

Nome azienda  

 
 

Spesa primo 

semestre 2013 
(milioni di 

euro) 

Spesa primo 

semestre 2014 
(milioni di 

euro) 

Aumento 

% 

AOU Careggi 33,3  36,6 9,9 

ASL 10 Firenze 14,2 14,7 0,03 

ASL 3 Pistoia 8,4 8,4 0,9 

ASL 4 Prato 5,6 6,8 22,4 

ASL 11 Empoli 4,5 5,1 12,9 

AOU Meyer 3,5 3,9 12,4 

 

      Dalla fine del 2012, la Regione Toscana ha 

legiferato in materia di valutazione e di governance 

del settore, istituendo il gruppo tecnico Regionale per 

l’adozione delle “Linee di indirizzo relative alle 

procedure regionali di acquisizione e gestione di 

dispositivi medici a favore delle Aziende sanitarie 

toscane”[9]. I dodici documenti elaborati (stent 

coronarici, stent periferici, valvole aortiche, valvola 

mitrale, stent vascolari carotidei, stent vascolari 

periferici, protesi vascolari, endoprotesi vascolari, 

patch vascolari, protesi di ginocchio, protesi di spalla 

e medicazioni speciali) sono costituiti da una sezione 

relativa alle evidenze disponibili, seguita da 

un’analisi della variabilità dei consumi regionali e da 

una sezione che individua gli standard di trattamento 

in funzione delle evidenze e dei consumi, all’interno 

delle singole classi di dispositivi valutati. La finalità 

delle Linee di indirizzo è quella di minimizzare la 

variabilità dei consumi e, soprattutto, definire gli 

standard terapeutici regionali in funzione delle gare 

di acquisto favorendo la massima concorrenza tra i 

partecipanti a tali gare [9].  

Conclusioni 
 
      Numerose sono le criticità del settore dei DM, fra 

queste la principale è la scarsa presenza di dati di 

efficacia clinica e la conseguente difficoltà nella 

gestione ed identificazione dell’innovazione.   

      Il settore dei DM, a differenza di quello dei 

farmaci, resta un settore senza regole ben definite e 

frammentato sia all’interno di una stessa regione che 

nell’intero panorama nazionale.  

     Il recente Patto per la Salute per il triennio 2014-

2016 ha previsto, nell’articolo 26, la creazione di un 

modello nazionale di HTA dei dispositivi medici che 

si inserisce all’interno di una sorta di “Cabina di 

regia” nella quale il Ministero della Salute, Age.na.s 

e AIFA dovranno coordinarsi per garantire 

l’unitarietà del Sistema e al tempo stesso la 

sostenibilità [10]. 
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