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1. Introduzione 

 
Negli scorsi due anni, diversi numeri di ESTAR 3 Minuti 
(E3M) hanno esaminato e discusso le principali 
tematiche connesse al procurement value-based dei 
dispositivi medici (DM).   Poiché tali numeri di E3M 
riguardanti i DM sono non consecutivi e sono inoltre 
frammisti con i numeri dedicati a tematiche 
farmaceutiche, il quadro del procurement value-based 
che ne deriva è inevitabilmente frammentario e risulta 
quindi di diffcile consultazione. 
Questo numero di E3M ha un obiettivo assai semplice: 
mettere ordine nell’abbondante materiale che è stato 
finora generato su questo argomento approfondendo 
le tre tematiche principali: 

a) la definizione di DM innovativo; 
b) l’applicazione del risk-sharing nel caso di DM 

dotati di scarse evidenze, ma che dimostrano 
un potenziale impatto clinico di rilievo; 

c) l’applicazione del metodo del net monetary 
benefit (NMB). 

 
In particolare, i contenuti di questo Numero 45 di E3M 
sono rappresentati da materiale già pubblicato in 
precedenti numeri nell’arco di tempo compreso tra il 
2019 e il 2021 di E3M.  
All’interno di quanto pubblicato durante questo 
intervallo di tempo, è stato selezionato tutto il 
materiale che risultava attinente alla tematica 
procurement value-based.  
Questo materiale viene qui  ripresentato in forma 
ordinata ed in sequenza logica. Inoltre, esso viene 
corredato dagli specifici “link” che consentono di 
accedere direttamente,  sul web,  ai principali 
documenti.  

2. La definizione di innovatività applicata ai 
dispositivi medici:  descrizione del modello operativo 

 

Riguardo a questo argomento, l’esigenza è quella di 
costruire un percorso che identifichi sistematicamente 
i DM  a cui può essere riconosciuta la caratteristica di 
“innovativo”. Questo tema è stato trattato nei Numeri 

 

 



 2  

41 (LINK: https://www.estar.toscana.it/wp-content/uploads/2021/11/Numero-41-Ottobre-2021-Ipotesi-preliminari-per-definire-

linnovativita-nel-campo-dei-dispositivi-medici.pdf ) e 43  (LINK: https://www.estar.toscana.it/wp-

content/uploads/2022/01/E3M43-innovazione-9-dicembre-2021.pdf ) di E3M. Inoltre, nel 
Gennaio 2022 è stato pubblicato un articolo sulla 
rivista European Journal of Hospital Pharmacy (LINK: 

http://ejhp.bmj.com/cgi/rapidpdf/ejhpharm-2021-003204?ijkey=X0rzruvPLzPRIR7&keytype=ref  ). Sulla base di 
questo materiale, la Regione Toscana ha avviato un 
percorso che, a breve,  dovrebbe concretizzarsi con 
l’adozione di una Delibera Regionale. Il vantaggio 
atteso riguardo ai DM innovativi è quello di rendere 
questi prodotti utIlizzabili in tempi brevi da parte delle 
strutture cliniche del SSR.  

 3. I contratti di tipo risk-sharing applicati ai 

dispositivi medici: descrizione del modello operativo 

 
Il metodo del risk-sharing consiste nell’accelerare 
l’acquisto dei DM  che dimostrano oggettive 
potenzialità di beneficio clinico aggiuntivo, la cui 
letteratura risulta essere, tuttavia, ancora limitata (di 
solito, un solo trial clinico). In questi casi, la 
condivisione del rischio tra SSR e Fabbricante  assume 
le seguenti modalità: il SSR rende il DM disponibile ai 
reparti clinici in anticipo rispetto alla “normale” 
tempistica, purchè il Fabbricante sia disposto a 
praticare uno sconto temporaneo sul prezzo del DM. 
Qualora la letteratura clinica sul DM dimostri una 
positiva evoluzione (leggasi: pubblicazione di un 
secondo trial clinico, anch’esso favorevole), lo sconto 
temporaneo cessa, ed il DM viene acquistato a prezzo 
pieno. Viceversa, quando la letteratura clinica sul DM 
evolve sfavorevolmente, il DM cessa di essere 
acquistato.  
Questa tematica è stata descritta nell’E3M Numero 40 
(LINK: https://www.estar.toscana.it/wp-content/uploads/2021/11/Numero-40-Settembre-2021-Il-risk-sharing-come-metodologia-per-

incorporare-lefficacia-clinica-nel-percorso-di-acquisto-dei-dispositivi-medici.pdf ).  Essa è attualmente 
in corso di applicazione riguardo al dispositivo AMDS. 

4. Il procurement dei dispositivi medici eseguito con 
il metodo del net monetary benefit: descrizione del 
modello operativo 

 
Nel panorama nazionale, il metodo del net monetary 
benefit (NMB) rappresenta un’esperienza del tutto 
originale svolta da ESTAR.  L’argomento ha una sua 
innegabile complessità poiché correla molto 
strettamente con i principi generali del procurement 
value-based. Da questo punto di vista, il metodo del 
NMB ha una valenza “formativa” perché obbliga  i vari 
stakeholder a familiarizzare con i concetti di beneficio 
clinico e di controvalore economico del beneficio 
clinico. In breve, il NMB realizza un’automazione del 
calcolo dei punteggi di gara, perché i risultati clinici 
che ogni dispositivo dimostra nei rispettivi studi clinici 
vengono convertiti, tramite calcoli matematici ben 
standardizzati, nel punteggio di gara attribuito ad ogni 
DM.  Un aspetto importante è costituito dalla taratura 
molto accurata del punteggio di qualità e del 

punteggio di prezzo. Ciò consente ad un DM più 
costoso di superare nella graduatoria di gara un DM 
meno costoso a condizione che i vantaggi clinici del 
primo DM, una volta monetizzati, risultino superiori 
rispetto all’aumento di prezzo che il primo comporta 
rispetto al secondo. Riassumendo, al merito clinico 
maggiore viene riconosciuto il diritto di richiedere 
legittimamente un prezzo maggiore. L’altro vantaggio 
è rappresentato dalla marcata oggettivizzazione dei 
risultati della gara, che impedisce eventuali scelte 
discrezionali  assunte “artatamente” a favore di uno o 
di un altro DM pur in assenza di documentate 
motivazioni.  

Oltre che in pubblicazioni scientifiche in lingua inglese, 
il metodo del NMB è stato descritto inizialmente nel 
Numero   19  di   E3M,   datato     Dicembre       2017 
(LINK: https://www.estar.toscana.it/wp-content/uploads/2021/11/Numero-19-%E2%80%93-5-Dicembre-2017-Metodologia-value-

based-per-il-procurement-dei-dispositivi-medici.pdf ). L’argomento è molto vasto, 
anche perché a coloro che applicano il NMB si richiede 
una indispensabile familiarità con i principi generali 
del procurement value-based.  
Due ulteriori numeri di E3M sono stati dedicati al 
tema  del   NMB   nel  Dicembre  2020,  Numero 32   
(LINK: https://www.estar.toscana.it/wp-content/uploads/2021/11/Numero-32-Dicembre-2020-Principali-metodologie-per-incorporare-

lefficacia-clinica-nel-percorso-di-acquisto-dei-dispositivi-medici.pdf )  e nel Giugno 2021,  
Numero 37 (LINK: https://www.estar.toscana.it/wp-content/uploads/2021/11/Numero-37-Giugno-2021-

Applicazione-del-Net-Monetary-Benefit-alla-gara-degli-stent-carotidei.pdf ). Infine, è importante 
sottolineare che, nel 2021, la Regione Toscana ha 
emanato una Delibera di Giunta 1038/2021 (LINK: 

http://www301.regione.toscana.it/bancadati/atti/DettaglioAttiG.xml?codprat=2021DG00000001353 ) per 
promuovere l’utilizzo del NMB.  

5. Elencazione delle gare di ESTAR che hanno 
applicato le “nuove metodologie” di procurement 
 
ESTAR ha applicato le metodologie di value-based 
procurement sopra descritte nelle seguenti gare: 

a) emostatici e sigillanti: incorporazione del beneficio 
nella valutazione di gara (LINK: http://albo-

pretorio.estar.toscana.it/albo_estar/portaldata/albo_files/15908_Determinazione_Pubb_1451_2021.pdf ). 

b) le reti sintetiche ad uso chirurgico: incorporazione 
del beneficio nella valutazione di gara, come descritta 
nell’E3M   Numero  42,   Novembre 2021 (LINK: 
https://www.estar.toscana.it/wp-content/uploads/2022/01/e3m-42-reti-sintetiche.pdf   ).  

c) le reti biologiche: applicazione del NMB come 
descritta   nell’E3M  Numero   18,     Giugno      2019 
(LINK: https://www.estar.toscana.it/wp-content/uploads/2021/11/Numero-18-%E2%80%93-21-Settembre-2017-Uso-delle-reti-

biologiche-per-il-trattamento-dellernia-ventrale-primaria-e-incisionale.pdf  ). 

d) gli stent carotidei: applicazione del NMB come 
descritta     nell’E3M   Numero   37,    Giugno    2021 
(LINK: https://www.estar.toscana.it/wp-content/uploads/2021/11/Numero-37-Giugno-2021-Applicazione-del-Net-Monetary-Benefit-

alla-gara-degli-stent-carotidei.pdf ).  

e) endoprotesi in corso: al momento senza referenza. 
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6. Quali prospettive nel 2022?  

Il procurement value-based rappresenta un’attività 
complessa  sulla quale sono comunque già state poste 
le principali basi teoriche ed operative. Inoltre, alcune 
esperienze sono già state completate.  Va sottolineato 
che, laddove la complessità dei calcoli matematici può 
rappresentare un ostacolo (vedasi NMB), il 
coinvolgimento delle strutture informatiche di ESTAR 
è un importante fattore di facilitazione. Infine, il 
presente E3M può risultare utile come strumento di  

 
 

informazione/divulgazione per i professionisti che 
partecipano ai Collegi Tecnici delle gare.  
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