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È ormai condivisa la necessità di incorporare il 
beneficio clinico nel processo di acquisto dei 
dispositivi medici a media ed alta complessità al fine di 
consentire l’acquisto di dispositivi efficaci e sicuri [1-
2]. Come riportato nel decreto del Ministero della 
Salute del 10 agosto 2018 riguardante le indicazioni 
per l’acquisizione dei dispositivi medici, un percorso 
che consente di raggiungere questo obiettivo è quello 
di inserire fra i criteri di valutazione della qualità il 
beneficio clinico [2]. Tale decreto difatti riporta che “il 
concetto di qualità a cui si deve far riferimento 
riguarda la qualità intrinseca del dispositivo medico 
ovvero le caratteristiche tecniche/funzionali, di 
sicurezza e di efficacia”. Relativamente 
all’aggiudicazione delle forniture il codice dei contratti 
pubblici (art. 95 del D. Lgs del 18/16 n.50 e s.m.i.), 
favorisce il criterio dell’offerta economicamente più 
vantaggiosa individuata sulla base del migliore 
rapporto qualità/prezzo e stabilisce un tetto massimo 
per il punteggio economico entro il limite del 30 per 
cento. Questo concetto evidenzia come la qualità 
venga considerata un elemento prioritario.  
Gli enti appaltanti di varie regioni italiane [3-10] 
stanno recependo questa indicazione inserendo fra i 
criteri di qualità anche la valutazione del beneficio 
clinico. L’Appendice 1 (scaricabile dal seguente link: 
https://osf.io/7tqbc/ ) riporta in maniera dettagliata le 
caratteristiche di otto recenti gare regionali in merito 
a questo aspetto. Dall’analisi dei dati riportati in tale 
Appendice emerge tuttavia una certa disomogeneità 
nella scelta dei criteri utilizzati nonché del relativo 
punteggio.  

Allo scopo di rendere quanto più omogenea possibile, 
tra le varie regioni, la valutazione dei dispositivi medici 
in termini di beneficio clinico, la proposta che qui 
viene presentata prevede l’inserimento in ogni lotto di 
gara (limitatamente alle gare di dispositivi medici 
appartenenti alle classi di rischio IIb, III ed impiantabili 
attivi) di due criteri di qualità obbligatori come 
indicato nella Tabella 1. In particolare, per ogni 
dispositivo medico che si presenta ad un determinato 
lotto di gara, si suggerisce un primo criterio che misura 
la qualità metodologica delle evidenze che 
documentano l’efficacia e la sicurezza ed un secondo 
criterio che invece misura quantitativamente il 
risultato clinico. Il punteggio complessivo, su scala 0-
70, attributo a questi due criteri dovrebbe essere 
commisurato al peso che si intende attribuire al 
beneficio in ogni specifica gara. In questi casi, a titolo 
esemplificativo si può proporre che il punteggio 
complessivo dei criteri 1 e 2 (Tabella 1) non debba 
essere inferiore al 50% dei 70 punti dell’offerta 
tecnica, ossia non inferiore a 35 punti.   
Ulteriori criteri di qualità (dal terzo in poi) riguardanti 
le caratteristiche intrinseche, con i relativi punteggi 
massimi, saranno definiti di volta in volta dal collegio 
tecnico in relazione alla tipologia della indicazione 
clinica oggetto della gara e della tipologia dei 
dispositivi medici.  
La Tabella 2 riporta le principali caratteristiche delle 
otto gare regionali esaminate nell’Appendice 1 [3-10] 
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Tabella 1. Criteri di qualità che definiscono il beneficio clinico e relativo punteggio. 

Criteri di valutazione Criteri motivazionali 
Metodo di 

valutazione 
Punti  

Max 

Qualità metodologica 

delle evidenze cliniche 

che documentano 

efficacia/sicurezza 

Sarà valutata la metodologia degli studi§ presentati relativamente al 
brand offerto in ordine decrescente come segue:  

a) una o più di una metanalisi o revisione sistematica (con 
numerosità della casistica più che adeguata), 15 punti;  

b) una o più di una metanalisi o revisione sistematica (con 
numerosità della casistica adeguata), 14 punti; 

c) una o più di una metanalisi o revisione sistematica (con scarsa 
numerosità della casistica), 13 punti;  

d) revisione narrativa (con numerosità della casistica più che 
adeguata), 12 punti; 

e) revisione narrativa (con numerosità della casistica adeguata), 11 
punti;  

f) revisione narrativa (con scarsa numerosità della casistica), 10 
punti;  

g) uno o più di uno studio randomizzato (con numerosità della 
casistica più che adeguata), 9 punti;  

h) uno o più di uno studio randomizzato (con numerosità della 
casistica adeguata), 8 punti;  

i) uno o più di uno studio randomizzato (con scarsa numerosità 
della casistica), 7 punti;  

j) uno o più di uno studio osservazionale (con numerosità della 
casistica più che adeguata), 6 punti;  

k) uno o più di uno studio osservazionale punti (con numerosità 
della casistica adeguata), 5 punti;  

l) uno o più di uno studio osservazionale (con scarsa numerosità 
della casistica), 4 punti; 

m) uno o più di una esperienza anedottica, 2 punti.  
n) nessuna evidenza, 0 punti.  

In caso di presenza di più studi che differiscono rispetto alla su esposta 
classificazione, sarà considerato solo quello con punteggio maggiore. Nel 
caso delle metanalisi e delle revisioni narrative vengono considerate solo 
quelle in cui almeno il 20% degli studi inclusi risultano essere stati eseguiti 
con il brand offerto. 

Tabellare 
(on/off) 

15* 

Rilevanza del beneficio 

clinico  

Sarà valutato il beneficio complessivo determinato dal brand offerto sulla 
base agli end point adottati negli studi clinici§§. Il beneficio atteso dallo 
standard of care per l’indicazione in esame può essere collocato attorno al 
50% del punteggio massimo; valori superiori a tale beneficio atteso 
vengono associati ai brand che hanno maggiore efficacia rispetto allo 
“standard of care”, e viceversa. 

Discrezionale 20* 

§ Gli studi clinici sono quelli pubblicati nella banca dati Pubmed; per ogni studio l’operatore economico deve riportare la 
referenza, incluso il DOI, usando il formato “citation” di Pubmed e deve fornire il full text dell’articolo. In mancanza di studi 
pubblicati su Pubmed, possono essere forniti gli studi rilasciati in fase di rilascio del marchio CE; anche in questo caso l’operatore 
economico deve fornire il full text degli articoli. 
 
§§ Per quanto riguarda gli end-point, sono previste due opzioni: 1. il collegio tecnico non dà indicazioni sugli end-point sui quali 
basare la valutazione lasciando quindi alla commissione giudicatrice il compito di selezionarli dall’analisi degli studi forniti 
dall’operatore economico; 2. il collegio tecnico definisce gli end-point (questa scelta è preferibile quando l’attività del collegio 
tecnico è supportata da un documento di HTA che descrive le evidenze dei dispositivi medici oggetto della gara per una o più 
indicazioni d’uso).  

 
 * Qualora si stabilisca che il punteggio del secondo criterio differisce da 15, i sotto-punteggi attribuiti alle condizioni da (a) a (n) 
dovranno essere modificati di conseguenza. 

 

 
 



3  
 

Tabella 2. Caratteristiche principali delle otto gare regionali descritte analiticamente nell’Appendice 1. 
 

Regione Anno Classe di 

dispositivo  
Importo 

totale 

(milioni di  

euro) 

Durata 

(anni) 
Numero 

totale di 

lotti della 

gara 

Punteggio 

massimo 

assegnato alla 

qualità 

metodologica 

delle evidenze 

cliniche che 

documentano 

efficacia/sicur

ezza 
(numero di 

lotti in cui è 

applicato il 

criterio) 

Punteggio massimo 

assegnato alla rilevanza del 

beneficio clinico 
(numero di lotti in cui è 

stato applicato il criterio) 

Emilia-
Romagna 
(estesa a Lazio 
e Sardegna) 
[3] 

2018 Stent per arti 
inferiori  

32.2 2 48 5 
(n=48) 

Assenza di questo criterio 

Lazio [4] 2019 Stent 
coronarici 

47.3 1 10 Da 4 a 5 
(n=10) 

Assenza di questo criterio 

Toscana [5] 2021 Stent per arti 
inferiori 

31.9 
(including 

VAT) 

3 19 Implicito nei 
criteri sul 
beneficio 

 

Da 5 a 30 
(n=11) 

 
 

Veneto 
(estesa alla 
provincia di 
Trento) [6] 

2021 Stent 
coronarici 

24.0 3 5 10 
(n=5) 

Assenza di questo criterio 

Consip (gara 
nazionale) [7] 

2021 Stent 
coronarici 

63.7§ 1 4 Da 4 a 8 
(n=4) 

Da 8 a 12 
(n=4) 

Consip (gara 
nazionale) [8] 

2021 Stent 
vascolari 
periferici 

20.3 1 6 Implicito nei 
criteri sul 
beneficio 

Da 3 a 14 
(n=6) 

Piemonte e 
Lombardia [9] 

2021 Stent 
coronarici e  
per arti 
inferiori 

2 2 19 Da 2 a 10 
(n=14) 

Da 3 a 10 
(n= 14) 

 

Toscana [10] 2020 Stent 
coronarici 

46.9 3 4 Implicito nei 
criteri sul 
beneficio 

Da 15 a 20 
(n=4) 
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e le analizza rispetto ai due criteri di qualità del 
beneficio sopra proposti. Da questa tabella emerge 
che su 8 gare in totale [3-10], in 5 sono stati usati 
entrambi i criteri di valutazione (rilevanza del 
beneficio clinico e qualità metodologica degli studi 
[5,7, 8, 9, 10], e in 3 gare è stato utilizzato solo il 
criterio sulla metodologia degli studi [3, 4, 6]. Si 
osserva, inoltre, che in alcune gare tali criteri sono 
stati applicati solo in alcuni lotti di gara [5,9] e che il 
punteggio assegnato non è sempre lo stesso nei 
singoli lotti (vedi il range del punteggio).  
In sintesi, sulla base delle esperienze già realizzate [3-
10] in varie regioni italiane, la presente proposta, allo 
scopo di massimizzare l’omogeneità nella valutazione 
dei dispositivi medici in termini di beneficio clinico nel 
processo di acquisizione, suggerisce, riguardo al 
processo di acquisizione tramite gara, quanto segue: 
-applicazione dei Criteri 1 e 2 (Tabella 1) in tutti i lotti 
di gara attribuendo a tali criteri complessivamente un 
congruo punteggio minimo (es. 35 punti) commisurato 
al peso che si intende attribuire alle evidenze cliniche; 
-identificazione da parte del collegio tecnico di 
ulteriori criteri che variano da gara a gara e che 
concorrono a definire gli altri punti assegnati 
all’offerta tecnica. 
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Come è previsto dal Decreto del Ministero della Salute 
10 agosto 2018 (già citato in questo E3M) nonché dal 
documento di AIFA sui farmaci [1-2], l’acquisto di beni 
sanitari ad opera di centrali di acquisto regionali deve 
essere fatto mediante la valorizzazione del beneficio 
clinico del bene sia esso farmaco, DM o 
apparecchiatura sanitaria. Tuttavia c’è da sottolineare 
che, a seconda della categoria merceologica che viene 
presa in considerazione, la prospettiva  cambia. In  
questa sezione si vuol descrivere la differenza tra gare 
sui DM e gare sui farmaci. 
Nel mondo dei farmaci il processo di valutazione e 
autorizzazione (profilo di costo-efficacia e quindi 
valorizzazione del beneficio clinico) e successivamente 
la definizione del prezzo e della rimborsabilità dei 
medicinali vengono  gestiti da AIFA, rispettivamente 
dalla CTS e dalla CPR [3-11]. Il decreto del Ministero 
della salute e del Ministero dell'economia e delle 
finanze del 2 agosto 2019, G.U. n.184 del 24 luglio 
2020 ha individuato criteri e modalità con cui AIFA 
stabilisce, mediante negoziazione, i prezzi ex factory 
dei medicinali rimborsati dal Servizio Sanitario 
Nazionale (SSN).  
La procedura relativa alle negoziazioni tra AIFA e 
l’Azienda farmaceutica rappresenta uno snodo 
fondamentale della gestione del farmaco in Italia, 
incidendo direttamente su accesso e disponibilità di 
trattamenti appropriati, sostenibilità della spesa 
pubblica, competitività del sistema industriale [1].  Ne 
consegue che non è necessario da parte dei collegi 
tecnici e commissioni di gara ripetere tale valutazione 
ma è sufficiente, nella predisposizione del capitolato, 
identificare i lotti di gara sulla base dei fabbisogni 
assistenziali espressi dai clinici. Pertanto, la gara sui 
farmaci è basata sul criterio del minor prezzo o 
dell’offerta economicamente più vantaggiosa perché i 
prodotti che hanno ricevuto l’AIC sono stati sottoposti 
a monte a valutazioni di tipo economico-sanitario da 
parte di AIFA. 
Rispetto a quanto descritto, fanno eccezione i farmaci 
in classe Cnn, approvati da EMA (European Medicines 
Agency) ma non ancora negoziati da AIFA e per i quali 
il prezzo è libero come per i DM. Per i farmaci in Cnn 
alcune regioni, tra cui la Toscana [12] (DGRT 
n.312/2020), hanno deliberato Linee di indirizzo per la 
loro gestione, indicando il percorso di valutazione fino 
alla motivazione della raccomandazione prodotta. 

In conclusione, nel caso dei farmaci si può mettere a 
gara il principio attivo (corredato di dosaggio, forma 
farmaceutica e via di somministrazione) e si progetta 
una gara basata sul criterio del minor prezzo. Invece, 
nel caso dei DM, essendo il prezzo stabilito dal 
produttore e non sottoposto a negoziazione con un 
organismo regolatorio nazionale,  il beneficio clinico va 
esaminato gara per gara e lotto per lotto. In 
particolare,  è necessario che il collegio tecnico e/o la 
commissione giudicatrice si faccia carico di rapportare 
il valore terapeutico del DM al prezzo del DM stesso. 
Di conseguenza, il percorso descritto nel primo 
contributo di questo E3M non risulta applicabile alle 
gare sui farmaci.  
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