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Questo Estar 3 Minuti Numero 41 si propone di 

esaminare il tema dell’innovazione nel campo dei 

dispositivi medici (DM) e prende ispirazione dalla 

normativa vigente ormai da molti anni nel campo dei 

farmaci. Si tratta di un approfondimento che, pur  

considerando gli aspetti teorici essenziali, intende 

concentrarsi per il settore dei DM soprattutto sugli 

aspetti operativi all’interno della regione Toscana. 

Tutte le considerazioni qui esposte vanno riferite 

esclusivamente ai DM di classe IIb, III/impiantabili 

attivi. 

Da un punto di vista operativo, il problema è presto 

detto: per i farmaci vige da anni la nota regola per cui 

gli innovativi non possono essere messi a gara per 

almeno 3 anni dalla data della loro prima 

commercializzazione [1]. Non c’è quindi commistione 

tra innovazione e gare. Il giudizio sull’innovatività o 

meno riguardo a un farmaco di nuova introduzione è 

espresso dalla Commissione Tecnico scientifica di AIFA 

ed ha validità nazionale.  

Fatti salvi i doverosi adattamenti, un concetto analogo 

può essere preso in esame e definito, almeno 

preliminarmente, anche per i DM.   

I principali indirizzi operativi che possono essere 

proposti sono i seguenti due: 

1) I DM che si dimostrano “innovativi” (in base ad 

alcuni criteri oggettivi, ad es. quelli di AIFA per 

i farmaci, opportunamente rimodulati), previa 

valutazione regionale, vengono indirizzati 

verso un acquisto diretto in tempi molto rapidi 

e non sono quindi candidati ad essere inclusi 

in una gara.  

2) I DM di uso consolidato (comprendenti di 

regola due o più analoghi dotati di pari 

efficacia) invece vengono indirizzati verso i 

tradizionali percorsi di acquisto, ad es. quelli 

basati su una gara.  

Sulle tempistiche, gli “innovativi” devono trovare 

decisioni operative velocissime. I “non-innovativi” 

invece possono essere indirizzati verso una gara che 

abbia una durata “tradizionale” (pur sottolineando, 

come sempre, l’inopportunità di una tempistica 

eccessivamente lunga), oppure possono seguire il 

percorso tradizionale di approvazione con scheda HTA;  

l’uno oppure l’altro percorso può essere stabilito a 

seconda della valutazione del GRDM e della CHTA. 

Ciò premesso, la chiave di volta del problema risiede, 

per i DM come per i farmaci, negli aspetti di efficacia 

clinica e sicurezza. Quando gli avanzamenti tecnologici 

rendono disponibile un nuovo trattamento sostenuto 

da rilevanti evidenze cliniche di superiorità rispetto ai 

predecessori, il SSN si fa carico di renderlo disponibile 

in tempi veloci e senza dar luogo a commistioni 

gestionali tra innovazione e trattamenti consolidati. A 

seconda della tipologia del DM, l’innovatività può in 

certi casi dipendere anche da altri fattori, oltre a 

efficacia e sicurezza, quali ad esempio quelli economici 

e organizzativi; va sottolineato tuttavia che, di regola,  

gli aspetti principali sono quelli legati al beneficio 

clinico.  

Operativamente, si tratta di eseguire un triage da parte 

di un organismo del SSR (Figura 1). Se il DM risulta 

dotato di caratteristiche di innovazione rilevante in 

confronto con gli analoghi DM già contrattualizzati, 

esso  sarà instradato verso un percorso rapido, di 

acquisizione diretta e senza gara competitiva. Se 

viceversa  il DM non risulta dotato di caratteristiche di 

innovazione rilevante in confronto con gli analoghi DM 
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già contrattualizzati, esso  sarà instradato verso i 

consueti percorsi, di regola quelli basati su una gara.  

Va sottolineato che questo criterio della rilevanza del  

beneficio incrementale assume un significato 

pressoché identico sia quando il nuovo trattamento si 

affianca (con risultati clinici superiori) ad un  

trattamento già disponibile sia quando il nuovo 

trattamento si pone come “first-in-class” e va a 

collocarsi in un contesto di ”unmet clinical need” nel 

quale nessun trattamento era disponibile; in 

quest’ultimo caso si conferma ovviamente il requisito 

per cui il trattamento nuovo è anche innovativo solo se 

determina risultati clinici superiori e rilevanti rispetto a 

nessun trattamento. 

 

Figura 1. Triage per definire un DM innovativo oppure 

non innovativo.  

 

 
 
Nota: per superiorità non si intende solo quella che deriva da uno 

studio controllato randomizzato, ma si accetta anche quella che 

deriva da un confronto di esiti indiretto, narrativo, o riferito a 

casistiche di controllo storiche,  etc. Lo schema esposto in questa 

figura va riferito esclusivamente ai DM di classe IIb, III/impiantabili 

attivi. 

_ _ _ 

 

Anche se questa distinzione (acquisto in tempi quanto 

rapidi vs “normale” tempistica di acquisto, ad es. 

tramite gara) già viene applicata da anni nei nostri 

percorsi decisionali e gestionali,  si è trattato finora di 

una applicazione sostanzialmente inconsapevole di 

questo principio. Senza l’esplicitazione che viene qui 

proposta (esercitata ad es. attraverso uno strumento di  

triage), vi è attualmente –da un lato-  il rischio di 

ritardare l’accesso ad un dispositivo “innovativo” 

(sottoponendolo alla normale tempistica di un 

percorso di acquisto, ad es. una gara) o, viceversa, può 

accadere che si consenta l’accesso immediato al SSR  di 

un nuovo DM privo tuttavia di importanti vantaggi 

rispetto a ciò che già è disponibile (e cioè senza che il 

nuovo abbia i vantaggi clinici per meritare l’accesso 

rapido). 

Probabilmente i tempi sono adesso maturi per 

proporre questo passo importante, anzi può perfino  

sorprendere che a questa proposta non si sia arrivati 

già da molto tempo.  

C’è del lavoro da fare per identificare al meglio i criteri  

di questa  valutazione di innovatività e per arrivare a 

una definizione dei medesimi quanto più condivisa e 

trasparente possibile. Il GRDM sta già operando in tal 

senso attraverso una fase-pilota di applicazione che 

trae spunto dalle attività svolte da AIFA 

sull’innovazione [1] e che, inoltre,  ri-esamina ex post le 

103 schede di DM “nuovi” (e spesso forse anche 

“innovativi”) che compaiono sul sito web della Regione 

Toscana [2]. 

In conclusione, come appare chiaro dalle varie 

considerazioni qui esposte, l’auspicio è che questa 

proposta contribuisca a migliorare la qualità dei nostri 

percorsi decisionali, ad evitare  involontarie 

penalizzazioni nei riguardi di specifici prodotti, e ad 

assicurare ai clinici e ai pazienti i DM “giusti al tempo 

giusto”, introducendo in particolare una tempistica nei 

percorsi decisionali ragionata su basi cliniche. 
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Si riporta nella Tabella 1 un’esperienza-pilota nella 

quale l’attribuzione  o meno della innovatività è stata 

valutata per i 96 dispositivi per i quali è stata pubblicata 

una scheda HTA dal 2019 fino ad oggi. Tutte queste 

schede compaiono sul sito regionale alla pagina web 

https://www.regione.toscana.it/-/prodotti-hta. 

In questa “prova retrospettiva”, la valutazione di 

innovatività è stata collocata temporalmente alla data 

in cui la scheda fu redatta; perciò la valutazione fa 

riferimento allo stato  dell’arte delle conoscenze al 

momento della redazione della schede e prescinde 

dalla letteratura pubblicata successivamente.  

La Tabella 1 riporta (nella terza colonna) i risultati di 

questo tentativo di attribuzione retrospettiva del 

criterio di innovatività, dispositivo per dispositivo. Nella 

Tabella viene anche riportato il parere espresso dalla 

Commissione HTA riguardo all’acquisto o meno del DM, 

come risulta dai relativi decreti dirigenziali.  

Un risultato preliminare di questa analisi è che, nel caso 

dei DM, il criterio di superiorità (che sta a monte della 

decisione in termini di innovatività, vedasi pag.2) deve 

necessariamente essere applicato con molta maggiore 

flessibilità rispetto al caso dei farmaci. E’ infatti 

improponibile adottare un’accettazione rigida, cioè  

strettamente statistica, del criterio di superiorità (ad 

es., solo quella che deriva da un RCT) perché così 

facendo nessun dispositivo (o quasi)  verrebbe ad 

essere classificato come innovativo. 

Questa esperienza in particolare mostra che, ai fini di 

questa decisione,  la superiorità  nella sua accezione 

pratica può configurarsi come presenza di un vantaggio 

clinico rilevante rispetto ai DM già contrattualizzati. 

Talvolta, essa può anche prescindere da valutazioni 

strettamente cliniche e  consistere in un vantaggio 

rilevante solo in termini organizzativi (es. riduzione del 

tempo richiesto per eseguire l’intervento). 

 

 

Tabella 1. Attribuzione del criterio di innovatività a 96 dispositivi medici valutati in Regione Toscana dal 2019 ad oggi. 

Viene riportato un tentativo preliminare di applicazione del criterio. Il doppio triangolo blu rappresenta il link che apre 

la scheda HTA sul sito web regionale.  

 

DISPOSITIVO PARERE 

FAVORE DELLA 

COMMISSIONE 

HTA 

 

INNOVATIVO 

(Si/No) 

PRESUPPOSTI 

PER UN 

CONTRATTO DI 

RISK-SHARING* 

NOTE 

1. Avansee Preset ►► No No -  

2. Aspen impianti ►► Si Si -  

3. Avalus ►► Si No RS  

4. BeGraft Aortic ►► Si No -  

5. Berghaus ►► No No -  

6. Bioconduit No React 

Mod. NoRAC ►► 

No No -  

7. Biofreedom ►► No No -  

8. Braxon ►► Si Si -  

9. Bridge occlusion 

catheter ►► 

Si Si -  

10. Calistar Si ►► No No -  

11. Carboclear ►► Si No RS (3 studi ma 

molto piccoli e 

quindi assimilabili 

all’evidenza di un 

solo studio di 

media numerosità) 
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DISPOSITIVO PARERE 

FAVORE DELLA 

COMMISSIONE 

HTA 

 

INNOVATIVO 

(Si/No) 

PRESUPPOSTI 

PER UN 

CONTRATTO DI 

RISK-SHARING* 

NOTE 

12. Cardia Ultrasept 

DIA ►► 

Si No RS  

13. Cardioband 

Tricuspide ►► 

Si Si RS  

14. CardioMEMS 

HF ►► 

No No   

15. Carlevale ►► NR No - Parere 

rinviato 

al C.T. di 

gara  

16. Catetere 

Rashikind ►► 

Si No -  

17. CENTERA: Sistema 

di Valvola Cardiaca 

Transcatetere 

Edwards ►► 

 

No Si RS  

18. C-Guard-stent 

carotideo ►► 

Si Si -  

19. Cicat ►► 

 

Si Si -  

20. Cochlear 

Noucleus ►► 

Si Si -  

21. Compuflo ►► 

 

Si No -  

22. Destino Twist ►► 

 

Si Si RS  

23. Doubledyne ►► 

 

No No -  

24. Elettrodo bipolare 

Sitreamline ►► 

Si Si -  

25. Endocuff 

Vision ►► 

No No -  

26. Epican Paed ►► 

 

Si No -  

27. Sigulla Flex II 

ASD ►► 

 

Si No -  

28. Figulla Flex II 

PFO ►► 

Si Si -  

29. Figulla Flex II 

UNI ►► 

Si Si -  

30. Hanarostent ►► 

 

No No -  

31. Hemostat 

widecup ►► 

No No -  

32. Histolock ►► Si Si -  

33. Hot Axios 

Stent ►► 

Si No -  

34. Hot Axios Stent and 

Delivery 

System ►► 

Si Si -  

35. Hy Tissue ►► 

 

Si No -  

36. Hyalobarrier gel 

endo ►► 

Si Si -  
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DISPOSITIVO PARERE 

FAVORE DELLA 

COMMISSIONE 

HTA 

 

INNOVATIVO 

(Si/No) 

PRESUPPOSTI 

PER UN 

CONTRATTO DI 

RISK-SHARING* 

NOTE 

37. Hydromark ►► Si No -  

38. Impella RP ►► Si No -  

39. Impella ►► Si No -  

40. Initial C ►► Si No -  

41. InnFocus 

Microshunt ►► 

Si No -  

42. Intellenav ►► Si No -  

43. Iodio-125 

QuickLink ►► 

 

Si Si -  

44. Konar-VSiD 

Occluder Dispositivo 

di occlusione 

transcatetere 

percutaneo ►► 

No No -  

45. Lina Librata ►► Si Si -  

46. Lvad ►► Si Si -  

47. Magmaris ►► No No -  

48. Magnetic Black 

Star ►► 

Si No -  

49. Manta ►► Si No -  

50. Micro stent ►► 

 

No No -  

51. Neovasc 

Reducer ►► 

 

No No -  

52. Neuragen Neurawrap 

NoW-XXX e Mock 

table Neuragen ►► 

No No -  

53. Novox ►► Si Si -  

54. Omnipod ►► No No -  

55. Orbera ►► Si Si -  

56. Pascal ►► Si Si RS  

57. Perceval Plus ►► No No -  

58. PICO 14 ►► Si Si -  

59. Pico ►► Si No -  

60. PIPAC ►► Si Si -  

61. Primary wound 

dressing ►► 

No No -  

62. Protek Duo ►► Si Si -  

63. Purastat ►► No No -  

64. QuiremScout ►► Si Si RS  

65. Relief ►► Si Si -  

66. Sasuke ►► 

 

No No -  

67. Shockwave 

Coronarico ►► 

Si Si -  

68. Shockwave 

Peripheral 

Lithoplasty 

System ►► 

Si Si -  

69. Sihunt 

carotideo ►► 

Si No -  

70. Sistema Aortico 

ibrido ►► 

Si Si RS  
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DISPOSITIVO PARERE 

FAVORE DELLA 

COMMISSIONE 

HTA 

 

INNOVATIVO 

(Si/No) 

PRESUPPOSTI 

PER UN 

CONTRATTO DI 

RISK-SHARING* 

NOTE 

71. Sistema di controllo 

del reflusso – 

Linx ►► 

Si Si RS  

72. Sistema 

endovascolare 

Ekosonic ►► 

Si Si -  

73. Sistema NoeoChord 

DSi1000 ►► 

 

No No -  

74. SphinKeeper ►► Si Si -  

75. SRSi Implant ►► Si Si -  

76. Star Ablation 

Kit ►► 

Si Si -  

77. Stentfix ►► Si Si -  

78. Stimulan Rapid 

Cure ►► 

 

Si Si -  

79. Surelift Sistema per 

il trattamento del 

prolasso 

vaginale ►► 

No No -  

80. Symplicity 

Sipyral ►► 

Si Si -  

81. Taurosept ►► Si Si -  

82. Tendyne TM 

Sistema valvolare 

mitralico ►► 

NR Si - Parere 

rinviato 

al C.T. di 

gara 

83. Tessys ►► Si Si -  

84. Tiloop Bra 

Pocket ►► 

Si Si -  

85. Tiloop Endolas ►► Si No -  

86. TotalTrack 

VLM ►► 

 

No No -  

87. TriGuard 3 TM 

Dispositivo di 

protezione embolica 

cerebrale ►► 

No No -  

88. TTSi Hyperflex 

Flangia 

regolabile ►► 

Si Si -  

89. TutoPatch ►► Si No -  

90. Tyrx ►► NR Si - Dipende 

dal 

prezzo a 

cui il 

DM 

verrà 

offerto 

91. UrgoClean Ag 

Medicazione ►► 

Si Si -  

92. Urgostart Plus PAD 

e Mock table Ur-

gostart ►► 

Si No -  
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DISPOSITIVO PARERE 

FAVORE DELLA 

COMMISSIONE 

HTA 

 

INNOVATIVO 

(Si/No) 

PRESUPPOSTI 

PER UN 

CONTRATTO DI 

RISK-SHARING* 

NOTE 

93. Vascuflex multi 

LOC ►► 

 

No No -  

94. Vox Implant per 

riabilitazione delle 

corde vocali ►► 

Si Si -  

95. WavelinQ ►► 

 

Si Si -  

96. Zephyr surgical 

implant ►► 

Si Si -  

 

*Ai fini di questa tabella, la fattibilità di un contratto di risk-sharing è stata valutata con riferimento ai criteri 

riportati sull’ESTAR 3 Minuti N° 40 (https://www.estar.toscana.it/attachments/article/8672/e3m-

numero%2040%20settembre%202021.pdf) 

 

Abbreviazioni: RS, risk sharing. 
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