CONFIMI 7
INDUSTRIA /4 {%

* ,/. .
SANITA OPPHEII Pt

Uno studio di Nomisma completa il lavoro di revisione del Nomenclatore Tariffario
proposto da Confimi Industria Sanita

Pulin (Confimi Sanita): “La nostra attenzione va in primis ai pazienti”

Roma, 13 febbraio 2024 - Confimi Industria Sanita ha presentato al Ministero della Salute e
alla politica una proposta di revisione totale del Nomenclatore Tariffario.

Un progetto e un documento redatto in circa due anni, frutto del dialogo quotidiano degli
imprenditori che costituiscono I'associazione con clinici e pazienti e che tiene conto di tutte
le indicazioni emerse in occasione dei tavoli di lavoro e di confronto con le istituzioni e gli
altri stakeholder.

Non si tratta di un esercizio di stile, quanto di una reale necessita di tutto il SSN in vista
dell’entrata in vigore dei Nuovi LEA il prossimo 1° aprile che, ancora una volta, unitamente
al nomenclatore tariffario, si presentano incompleti e a tratti obsoleti rispetto alle esigenze
dei pazienti.

La proposta presentata da Confimi Sanita vuole rispondere in primis a un’esigenza
immediata, ovvero il buco lasciato dall’attuale revisione in merito ad ausili e protesi. In
pratica, gli articoli prodotti per bisogni molto complessi, fino ad oggi realizzati su misura per
il singolo paziente (o in serie, ma con specifici adattamenti da parte di un tecnico specialista),
sono stati inseriti nella lista dei dispositivi acquistabili con gara pubblica e quindi in gran
numero, senza nessuna personalizzazione per il paziente e indicazioni chiare sulle modalita
di manutenzione continua che attualmente sono realizzate dai laboratori ortopedici sul
territorio e in prossimita dei pazienti.

In definitiva, una scelta dannosa e non remunerativa.

Per certificare il modello presentato e comprendere i possibili impatti su pazienti e sistema
delle PMI, Confimi Industria Sanita ha chiesto la collaborazione di Nomisma, societa fondata
a Bologna nel 1981 che offre studi settoriali e territoriali, ricerche economiche, strumenti di
supporto decisionale, advisory strategico e servizi di consulenza. .



CONFIMI 7
INDUSTRIA /4 {%

3 ,/. .
SANITA CIPUII 7
Il modus operandi.

Per avviare il progetto & stata svolta un’analisi completa dello stato dell'arte, partendo
dall'intero sistema regionale in cui e difficle comprendere quale sia attualmente il
documento da applicare - il dualismo e la conseguenza principalmente osservata, poiché
per alcuni dispositivi di serie alcune Regioni hanno applicato i LEA 2017, mentre per i
dispositivi su misura si fa riferimento al DM 322/99 -, per proseguire con un parallelismo tra
il Nomenclatore in vigore e quello proposto, in termini di inclusione di dispositivi che
tengano conto delle nuove malattie riconosciute dal SSN, dei risultati della Ricerca&Sviluppo
che ha portato in piu di 20 anni ad una importante innovazione e alla facilita di ottenimento
dell’ausilio da parte del paziente.

Lo studio contiene anche un’analisi dell'impatto sociale del nuovo Nomenclatore tramite
interviste approfondite con esperti del settore - dirigenti regionali, societa scientifiche,
associazioni di imprese. Ancora: un‘approfondita comparazione con gli altri sistemi
internazionali, un focus sulle modalita di accesso alle gare in prospettiva nazionale ed
europea e alcuni esempi pratici della revisione.

"I LEA 2017 per i dispositivi complessi che ora sono soggetti a gara portano ad un mancato
diritto alla scelta da parte del paziente, le conseguenze di una mancata personalizzazione
impattano sulla salute e sul benessere della persona, portando a potenziali complicazioni
mediche e necessita di ospedalizzazione, con conseguente aumento dei costi per il SSN e
complicazioni psicologiche per il paziente per il rifiuto del dispositivo. Il sistema di PMI,
spesso costituito da micro imprese, viene messo a dura prova da un sistema di gare su
dispositivi complessi. Il rischio & che I'eccessiva attenzione posta alla componente
economica possa compromettere la qualita complessiva offerta al paziente" dichiara Roberta
Gabrielli, Head of Marketing and Business Processes di Nomisma.

La proposta di Confimi Sanita mira a consentire al cittadino-paziente “di ricevere le cure piu
adeguate e alle PMI di rispondere alle piu regolari dinamiche aziendali, consentendo loro di
continuare a investire in ricerca e sviluppo, a tutela della salute di tutto il made in Italy” ha
concluso Massimo Pulin, presidente di Confimi Industria Sanita.
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Confimi Industria Sanita ha presentato al ministero della Salute e alla politica una proposta di
revisione totale del Nomenclatore Tariffario. Un progetto e un documento redatto in circa due
anni, frutto del dialogo quotidiano degli imprenditori che costituiscono I'associazione con clinici e
pazienti e che “tiene conto di tutte le indicazioni emerse in occasione dei tavoli di lavoro e di
confronto con le istituzioni e gli altri stakeholder”. Da Confimi Industria Sanita sottolineano che
“non si tratta di un esercizio di stile, quanto di una reale necessita di tutto il Ssn in vista dell’entrata
in vigore dei Nuovi Lea il prossimo 1° aprile che, ancora una volta, unitamente al nomenclatore
tariffario, si presentano incompleti e a tratti obsoleti rispetto alle esigenze dei pazienti”.

La proposta presentata da Confimi Sanita vuole dichiaratamente “rispondere in primis a
un‘esigenza immediata, ovvero il buco lasciato dall’attuale revisione in merito ad ausili e protesi. In
pratica - spiegano dall’associazione - gli articoli prodotti per bisogni molto complessi, fino ad oggi
realizzati su misura per il singolo paziente (o in serie, ma con specifici adattamenti da parte di un
tecnico specialista), sono stati inseriti nella lista dei dispositivi acquistabili con gara pubblica e
quindi in gran numero, senza nessuna personalizzazione per il paziente e indicazioni chiare sulle
modalita di manutenzione continua che attualmente sono realizzate dai laboratori ortopedici sul
territorio e in prossimita dei pazienti. In definitiva - € il commento - una scelta dannosa e non
remunerativa.

Per certificare il modello presentato e comprendere i possibili impatti su pazienti e sistema delle
Pmi, Confimi Industria Sanita ha chiesto la collaborazione di Nomisma, societa fondata a Bologna
nel 1981 che offre studi settoriali e territoriali, ricerche economiche, strumenti di supporto
decisionale, advisory strategico e servizi di consulenza.

Il modus operandi.

Per avviare il progetto e stata svolta un‘analisi completa dello stato dell’arte, partendo dall'intero
sistema regionale in cui e difficile comprendere quale sia attualmente il documento da applicare - il
dualismo e la conseguenza principalmente osservata, poiché per alcuni dispositivi di serie alcune
Regioni hanno applicato i Lea 2017, mentre per i dispositivi su misura si fa riferimento al Dm
322/99 -, per proseguire con un parallelismo tra il Nomenclatore in vigore e quello proposto, in
termini di inclusione di dispositivi che tengano conto delle nuove malattie riconosciute dal Ssn, dei
risultati della Ricerca&Sviluppo che ha portato in piu di 20 anni ad una importante innovazione e
alla facilita di ottenimento dell’ausilio da parte del paziente.



Lo studio contiene anche un‘analisi dell'impatto sociale del nuovo Nomenclatore tramite interviste
approfondite con esperti del settore - dirigenti regionali, societa scientifiche, associazioni di
imprese. Ancora: un'approfondita comparazione con gli altri sistemi internazionali, un focus sulle
modalita di accesso alle gare in prospettiva nazionale ed europea e alcuni esempi pratici della
revisione.

«[ Lea 2017 per i dispositivi complessi che ora sono soggetti a gara portano a un mancato diritto
alla scelta da parte del paziente, le conseguenze di una mancata personalizzazione impattano sulla
salute e sul benessere della persona, portando a potenziali complicazioni mediche e necessita di
ospedalizzazione, con conseguente aumento dei costi per il Ssn e complicazioni psicologiche per il
paziente per il rifiuto del dispositivo. Il sistema di Pmi, spesso costituito da micro imprese, viene
messo a dura prova da un sistema di gare su dispositivi complessi. Il rischio e che I'eccessiva
attenzione posta alla componente economica possa compromettere la qualita complessiva offerta
al paziente» dichiara Roberta Gabrielli, Head of Marketing and Business Processes di Nomisma.

La proposta di Confimi Sanita mira a consentire al cittadino-paziente «di ricevere le cure piu
adeguate e alle PMI di rispondere alle piu regolari dinamiche aziendali, consentendo loro di
continuare a investire in ricerca e sviluppo, a tutela della salute di tutto il made in Italy» ha
concluso Massimo Pulin, presidente di Confimi Industria Sanita.
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Da Confimi Sanita un nuovo
Nomenclatore per una sanita piu
moderna ed efficace

di Angelo Vitale - 19 Febbraio 2024

Nel corso della serrata interlocuzione istituzionale in atto, Confimi Industria Sanita ha
presentato al ministero della Salute una proposta di revisione totale del Nomenclatore
Tariffario. Si tratta di un progetto e di un un documento finale giunto al termine di un lavoro
di redazione durato due anni, risultato del confronto e del dialogo quotidiano da parte degli
imprenditori riuniti nell’associazione con clinici, operatori sanitari e pazienti. Il frutto di una
sintesi che salvaguarda il senso di proposte e indicazioni evidenziate ai tavoli di lavoro con
istituzioni e stakeholder.

Una necessita improrogabile, alla luce delle esigenze del Servizio sanitario nazionale e del
prossimo via dei nuovi Livelli essenziali di assistenza — il prossimo 1° aprile 'entrata in vigore.
Strumenti finora ritenuti in maniera generalizzata inadeguati ai bisogni dei pazienti.



E cosi la proposta illustrata negli uffici dellEur da Confimi Sanita intende puntare,
nell'immediato, ad uno spazio vacante della manovra riguardo ad ausili e protesi. Inserendo
gli articoli prodotti per bisogni molto complessi, fin qui realizzati su misura per il singolo
paziente ma pure in serie per poi essere adattati secondo le indicazioni degli specialisti,
nella lista dei dispositivi acquistabili con gara pubblica e quindi in numero sufficiente. Cio
senza la necessita di ulteriori personalizzazioni per il paziente e con indicazioni chiare sulle
modalita di manutenzione da osservare nei laboratori ortopedici di prossimita.

Allo scopo di arrivare ad una proposta esaustiva e certificata Confimi Industria Sanita ha
ottenuto la collaborazione di Nomisma, che ha awviato un'analisi completa dello stato
dell'arte, esaminando le procedure in atto nel sistema regionale e puntando a superare
ogni dualismo di intervento come accade osservando talvolta i LEA 2017 o il Decreto 322/99.
E per giungere ad un Nomenclatore che preveda pure dispositivi che tengano conto delle
nuove malattie riconosciute dal Ssn e dei risultati fino ad oggi raggiunti dalla ricerca.

Nello studio, ampio spazio anche ad una analisi dellimpatto sociale del nuovo
Nomenclatore cui si & arrivati attraverso interviste con dirigenti regionali, societa
scientifiche, associazioni di imprese. E pure una doverosa comparazione con i sistemi
internazionali vigenti, accompagnata ad un utile focus sulle modalita di accesso alle gare
in prospettiva nazionale, integrato da esempi e indicazioni pratiche per la revisione.

| LEA 2017 per i dispositivi complessi ora sono soggetti a gara — questa l'osservazione — si
traducono in un mancato diritto alla scelta da parte del paziente, con conseguenze di una
mancata personalizzazione che hanno effetti negativi sulla condizione di salute e sul
benessere personale, anticamera di complicazioni mediche e necessita di
ospedalizzazione. Situazione che ha finora prodotto un aumento dei costi per il Ssn e un
generalizzato frifiuto dei dispositivi da parte dei pazienti.

Per non dire degli effetti sulla manovra del sistema sanita costituito da piccole e medie
imprese insidiate dalle procedure di gare per i dispositivi complessi. A tutto questo
risponde — fa notare Massimo Pulin, presidente di Confimi Sanita — un Nomenclatore che
risponde complessivamente ai bisogni dei pazienti e alle esigenze di dinamismo cui punta
il sistema delle piccole e medie imprese del comparto.
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*Uno studio di  Nomisma completa il lavoro di revisione del Nomenclatore
Tariffario proposto da Confimi Industria Sanita*®
*Pulin  (Confimi  Sanita): “La nostra attenzione va in primis ai pazienti”*
Roma, 13 febbraio 2024 - Confimi Industria Sanita ha  presentato al

Ministero della Salute e alla politica una proposta di revisione totale del
Nomenclatore Tariffario. Un progetto e un documento redatto in circa due anni, frutto del dialogo

quotidiano degli imprenditori che costituiscono I'associazione con clinici
e pazienti e che tiene conto di tutte le indicazioni emerse in occasione
dei tavoli di lavoro e di confronto con le istituzioni e gli altri

stakeholder.

Non si tratta di un esercizio di stile, quanto di una reale necessita di
tutto il SSN in vista dellentrata in vigore dei Nuovi LEA il prossimo 1°
aprile che, ancora una volta, unitamente al nomenclatore tariffario, Si
presentano incompleti e a tratti obsoleti rispetto alle esigenze dei
pazienti.

La proposta presentata da Confimi Sanita vuole rispondere in primis a

un’esigenza immediata, ovvero il buco lasciato dall’attuale revisione in
merito ad ausili e protesi. In pratica, gli articoli prodotti per  bisogni
molto complessi, fino ad oggi realizzati su misura per il singolo paziente
(o in serie, ma con specifici adattamenti da parte di un tecnico
specialista), sono stati inseriti nella lista dei dispositivi acquistabili
con gara pubblica e quindi in gran numero, senza nessuna personalizzazione
per il paziente e indicazioni chiare sulle modalita di manutenzione
continua che attualmente sono realizzate dai laboratori ortopedici sul

territorio e in prossimita dei pazienti.

In definitiva, una scelta dannosa e non remunerativa.

Per certificare il modello presentato e comprendere i possibili impatti su



pazienti e sistema delle PMI, Confimi Industria Sanitd ha chiesto la
collaborazione di Nomisma, societda fondata a Bologna nel 1981 che offre
studi settoriali e territoriali, ricerche economiche, strumenti di supporto
decisionale, advisory strategico e servizi di consulenza.

I modus operandi.

Per awviare il progetto & stata svolta un’analisi completa dello stato
dell’arte, partendo dall’'intero sistema regionale in Cui e difficile
comprendere quale sia attualmente il documento da applicare — il dualismo &
la  conseguenza  principalmente  osservata, poiché  per alcuni  dispositivi  di
serie alcune Regioni hanno applicato i LEA 2017, mentre per i dispositivi
su misura si fa riferimento al DM 322/99 -, per proseguire con un
parallelismo tra il Nomenclatore in vigore e quello proposto, in termini di
inclusione di dispositivi che tengano conto delle nuove malattie

riconosciute dal SSN, dei risultati della  Ricerca&Sviluppo che ha portato
in piu di 20 anni ad una importante innovazione e alla facilita di
ottenimento dell’ausilio da parte del paziente.

Lo studio contiene anche un’analisi dell'impatto sociale del nuovo
Nomenclatore tramite interviste approfondite con esperti del settore -
dirigenti regionali, societa scientifiche, associazioni di imprese. Ancora:
un’approfondita = comparazione con gli altri  sistemi internazionali, un  focus

sulle modalita di accesso alle gare in prospettiva nazionale ed europea e
alcuni esempi pratici della revisione.

“I LEA 2017 per i dispositivi complessi che ora sono soggetti a gara
portano ad un mancato diritto alla scelta da parte del paziente, le
conseguenze di una mancata personalizzazione impattano sulla salute e sul

benessere  della persona, portando a potenziali complicazioni mediche e
necessita di ospedalizzazione, con conseguente aumento dei costi per il SSN
e complicazioni psicologiche per il paziente per il rifiuto del
dispositivo. Il sistema di PMI, spesso costituito da micro imprese, Vviene

messo a dura prova da un sistema di gare su dispositivi complessi.

Il rischio & che [leccessiva attenzione posta alla componente economica possa
compromettere la qualita complessiva offerta al paziente” dichiara  Roberta
Gabirielli, Head of Marketing and Business Processes di Nomisma.
La proposta di Confimi Sanita mira a consentire al cittadino-paziente “di
ricevere le cure piu adeguate e alle PMI di rispondere alle piu regolari
dinamiche aziendali, consentendo loro di continuare a investire in ricerca
e sviluppo, a tutela della salute di tutto I made in Italy” ha concluso
Massimo Pulin, presidente di Confimi Industria Sanita.



Protesi, i produttori chiedono gia la revisione

Le tariffe della protesica
Ausili pitt complessi

Inuovo tariffario per protesi e ausili

deveancoraentrare in vigore (peril

momento)il prossimo1aprile, mai
produttorigiane chiedono larevisio-
ne.1Leaapprovatinel 2017 hannoin-
fattiaggiornato gli elenchidelle forni-
ture eliminando vociobsolete e intro-
ducendo unaserie di prodotti tecno-
logici, come comunicatori oculari o
attrezzature domotiche, ma hanno
ampliato il ricorso alle gare e questa
procedura mal siadattaalla fornitura
diausili anche molto complessi.

L'allarme era stato gia lanciato a
ottobre scorso da Confindustria Di-
spositivimedic conla fotografiadiun
Paese caotico: nessuna valutazione
dinicadel contestodivitaelavorodel
destinatario precedente la sceltadel
supporto ¢ tempi di consegna finoa
sei mesi per il 50% dei circa 3 milioni
dipazientiinteressati. Costrettiinol-
tre nel 43.4% dei casia pagare un'inte-
grazione di tasca propria. Poi, unasi-
tuazione amacchiadileopardonella
fornitura diausili complessi, con dieci
regioni che ancora usano il vecchio
nomenclatore tariffario fermoal 1999
mentre cinque hanno adottato il
Dpcm Leadel 2017. Situazione frasta-
gliataanchedaun'Aslall'altradiuna

stessaregione, con conseguenze pe-
santi peri pazienti costrettiaspostar-
si,davantiagare sospesc oannullate
oa prodotti scarsamente adattabili.

Oggiaproporreal ministerodella
Salute un tariffario riveduto ¢ corretto
conl'eliminazione delle gare perpro-
dotti non standardizzabili e anche
ConfimiIndustria Sanita, che riunisce
1.200 piccole-medie imprese di cui
328in primalinea nella produzione di
protesi e ausili ortopedici sumisura.
«La nostra proposta, certificata No-
misma, & iso-risorse grazie alla razio-
nalizzazione che riduce il nomencla-
toreda 1.100a 8go codicicon la rimo-
zione divociobsolete, la personaliz-
zazione dei prodotti e un'attenta

selezione delle riparazioni-spiegail
presidente Confimi Sanita Massimo
Pulin -. Lanuovagestione che propo-
niamo fin dalla prescrizione mini-
mizzerebbeil rischiodiassegnareal
paziente un presidio non congruo, ri-
durrebbe glisprechi e allostessotem-
po consentirebbe alle pmi di conti-
nuareainvestire inricercae sviluppo,
atuteladel made inItaly». Ma perché
questaoaltre ipotesi arrivinoin porto
serve unapremessa: lanominadella
nuovaCommissione perl'aggiorna-
mentodei Lea, instand-by daluglio,
allaqualeiproduttorichiedono que-
sta volta di poter partecipare.
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Il no delle imprese:
I'approccio € burocratico
e non aiuta la prevenzione

Le reazioni /1

Preoccupa ’Ance
il riferimento al contratto
maggiormente applicato

Ilfronte delleimprese, sia pure con
diversiaccenti, e contrario all'intro-
duzione dellapatenteapuntiperla
sicurezzasullavoro prevista dal go-
verno, considerata un appesanti-
mento burocratico, che rischia di
non produrre risultati sul fronte
della prevenzione.

“Tiepida”I’Ance che ha sottoline-
atotuttaviacomeilriferimentoalle
Soa garantisca che le imprese gia
qualificate non venganoappesanti-
te di ulteriori oneri burocratici.
Quantoallanormasul trattamento
economico complessivo,l’associa-
zione nazionale dei costruttori di
Confindustria guarda con preoccu-
pazione al riferimento al contratto
«maggiormenteapplicato nel setto-
re e nella zona» dell’appalto, in so-
stituzione del riferimento al «con-
tratto maggiormente rappresenta-
tivo» eancoradi pitial fatto chenon
cisiaattenzioneallaparte normati-
va del contratto e quindi ai dirittie
doveriall’'internoincantiere. Mate-
ria che andrebbe trattata in modo
unitario e non su tavoli separati.

Confartigianato € contraria al-
listituzione diuna “patente a credi-
ti”in edilizia, giudicandolaunmec-
canismo farraginoso e pieno diin-
certezzeelacuneapplicative, desti-
nataanonprodurrealcunrisultato
positivoin termini diriduzione degli
infortuni, mentrerischiaditrasfor-
marsinell’ennesimo balzello buro-
cratico sulle spalle degli imprendi-
tori edili, in particolare le piccole

imprese, che duplica oneri econo-
micieadempimentiamministrativi
rispetto a quelli gia esistenti.

Sulla stessa linea Enzo Ponzio,
presidente di Cna Costruzioni: bene
il confronto con I'esecutivo, «ma
siamo fortemente preoccupatiperla
patentea puntiperché, secondonoi,
penalizza troppoil settoree gliim-
prenditori chenonostantele regole
si possono trovare di fronte ad un
evento chevaaldifuoridel proprio
controllo eche mettearischiol'atti-
vitaimprenditoriale. Ec’e da fareat-
tenzioneancheal tema dell’applica-
zione dei contrattipiirappresenta-
tivi». «Crediamo chevadaribaltato
il concetto - ha aggiunto Giorgio
Delpiano, presidente di Confapi
Aniem -.Vanno premiate leimprese
virtuose piuttosto che punire quelle
che, perunadisgrazia, possonoin-
cappare in momenti sfavorevoli».

D’accordo Sergio Ventricelli, pre-
sidente di Confimi Edilizia: «Ap-
prezziamo cheilgovernovogliain-
vestirein qualita», ha detto. Scettici-
smoinvece sulleipotesidiintrodur-
re una sorta di pagella o patente a
punti per valutare le imprese. Al
contrario, ha chiosato Ventricelli,
«siinizia premiare chifabene,quel-
leimprese che operanonel rispetto
delle norme, che valorizzano com-
petenze e formazione, siano gratifi-
cate. Alriconoscimento formale, se-
guano sgravi o crediti d’impostas.
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PROTESIE AUSILI
QUELLA LISTA E SBAGLIATA

Ad aprile scattera il nuovo nomenclatore previsto dai Lea che costringera i pazienti ad
aspettare i tempi lunghi delle gare pubbliche. Dalle imprese di settore una proposta per

rivedere I'elenco

Elisabetta Gramolini

pochi giorni dall’entrata in vigore dei

nuovi Livelli essenziali di assistenza

(Lea) il prossimo 1 aprile, si palesano

alcune emergenze. Quella che riguar-
da gli ausili per le persone con disabilita viene la-
mentata da Confimi industria sanita, un‘organiz-
zazione costituita da piu di 1200 aziende medio
piccole, che ha presentato al ministero della Salu-
te e alla politica una proposta di revisione totale
del nomenclatore tariffario. A detta di Confimi, il
documento non rappresenta le peculiarita richie-
ste dalle esigenze dei singoli pazienti, ma soprat-
tutto comportera sprechi.

IL NOMENCLATORE

Il nuovo nomenclatore previsto nei nuovi Lea, sta-
biliti dal Dpcm del 2017, ha modificato gli elenchi
delle protesi. E stato previsto uno spostamento
degli ausili, tra cui quelli complessi, dall'elenco 1,
dedicato ai prodotti ‘su misura’ ed erogati a tariffa
stabilita, agli elenchi 2a e 2b, per i quali € prevista
I'acquisizione tramite una procedura pubblica d'ac
quisto da parte del Servizio sanitario nazionale. La
criticita emerge quindi in maniera lampante: come
fanno dei prodotti che dovrebbero essere perso-
nalizzati e provati dalla persona, a essere generica-
mente individuati da una gara pubblica? Gli articoli
realizzati in risposta ai bisogni della persona sono
molto complessi e fino ad oggi venivano fabbricati
SU misura o in serie per poi essere adattati da un
tecnico specialista. Da domani, invece, verranno in-
seriti nella lista dei dispositivi acquistabili con gara
pubblica, in grandi quantita, senza nessuna perso-
nalizzazione o indicazioni sulla manutenzione con-
tinua da parte dei laboratori ortopedici.

UNA GALASSIA DI PICCOLE IMPRESE

La produzione di ortesi e protesi conta in Italia
3616 imprese e oltre 35 mila addetti, un numero
cresciuto negli ultimi anni. In particolare il settore
e composto da micro e medie imprese, localizzate

al Sud (315), al centro (21%), nel Nord Ovest (28%) e
nel Nord Est (19%). Il fatturato medio calcolato nel
2021 e stato superiore ai 4,4 milioni di euro.

TEMPI DI GARA

Uno dei problemi principali degli acquisti pubblici
sono i tempi: la durata media delle procedure per
dispositivi € di quasi 400 giorni. Gli acquisti centra-
lizzati a livello regionale consentono di avere un
maggiore controllo sull'intero processo, ma com-
portano anche una dilatazione nei tempi di ese-
cuzione. Circa il 60% degli acquisti in Italia & cen-
tralizzato, ma l'adozione di questo modello non e
uniforme a livello nazionale: nelle regioni del Nord
si fa di pit, mentre al Centro e nel Mezzogiorno il
ricorso ad acquisti aggregati € decisamente piu ri-
dotto. Gli acquisti che vengono maggiormente ge-
stiti a livello centralizzato riguardano farmaci e vac
cini, che combinati rappresentano quasi il 70% del
totale degli acquisti, seqguiti dai dispositivi. Le rica-
dute dei ritardi sono sia sulle persone che attendo-
no gli ausili, sia per il Servizio sanitario, che nel frat-
tempo potrebbe esser chiamato a erogare ulteriori
servizi di supporto, sia per le aziende che hanno
difficolta a pianificare la produzione. “Per esempio
- spiega Massimo Pulin, presidente di Confimi - un
diabetico che ha bisogno di una scarpa particolare
per evitare ulcerazioni, dal 1° aprile non le avra piu
da subito ma solo dopo l'espletamento di una gara
perché il codice che riguardava quell'ausilio e stato
spostato nell'elenco apposito. Il problema e: dopo
quanti giorni le potra avere? Significhera avere costi
maggiori per i ricoveri e pit amputazioni”.

IL DIRITTO ALLA SCELTA

Il ricorso agli appalti pubblici per I'erogazione di
tutti i dispositivi di serie priverebbe |'assistito del di-
ritto di scegliere I'erogatore del dispositivo, in pie-
na contraddizione con quanto stabilito dal decreto
legislativo 502 del 1999, quando si dice che “L'eser-
cizio del diritto di libera scelta del medico e del pre-
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La nomenclatura utilizzata nell'acquisto di ausili di serie
Meta delle Regioni continua a utilizzare il vecchio nomenclatore

Nomenclatore utilizzato nell'acquisto
di ausili di serie

Nomenclatore ex
DM 332/99
57%

DPCM LEA 2017
43%

B Nomenclatore ex DM 332/99
§ DM 332/99 e DPC LEA 2017

I Non disponibile
B DPCM LEA 2017

Fonte: Confindustria dispositivi medici

Presso la sua Asl come vengono acquistati
i dispositivi di serie degli elenchi 2a e 2b?
(ausili assistenziali)

T es [
DM 332/99 39%
Singole mini gare indette -

dalle singole AAssll 20%

Esiste una procedura -
pubblica regionale 18%
E in vigore un tariffario Asl - 14%

Le AAssll applicano la prassi
e - 5%
del "triplo preventivo

Ein vigore un tariffario l 1%
regionale

Monitoraggio Lea 2021

e
- Q
| W

B Adempiente

B Inadempiente

Inadempiente Pr. Bz

7 Regioni, di cui 5 del sud, NON raggiungono la
sufficienza rispetto all'erogazione dei LEA, ovvero le cure e
le prestazioni che il Servizio sanitario nazionale garantisce ai

cittadini gratuitamente o con il pagamento di un ticket

sidio di cura deve essere assicurato e favorito per
tuttii cittadini, senza alcuna discriminazione”.

CONDIVISIONE CON GLI ATTORI

Secondo Confimi industria sanita, che ha richie-
sto la collaborazione di Nomisma per la stesura di
un rapporto e di una proposta, esiste una strada
alternativa al nomenclatore. 1l documento realiz-
zato, dopo circa due anni di studio e dialogo fra
imprenditori e stakeholder, e stato posto all'atten-
zione dei ministeri della Salute e per le Disabilita.

“La proposta - afferma Pulin - mira a consentire al
cittadino-paziente di ricevere le cure pit adeguate
e alle piccole e medie imprese di rispondere alle piu
regolari dinamiche aziendali, consentendo loro di
continuare a investire in ricerca e sviluppo, a tutela
della salute di tutto il made in Italy”. I documento
parte da un‘analisi completa dello stato dell'arte,
da cui si evince come, per alcuni dispositivi di serie,
alcune Regioni abbiano applicato i Lea stabiliti nel
2017, mentre per i dispositivi su misura si faccia rife-
rimento al decreto ministeriale 322 del 1999, ovve-
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ro alla precedente normativa per evitare I'approv-
vigionamento con gara. “I Lea 2017 per i dispositivi
complessi portano a un mancato diritto alla scelta
da parte del paziente”, dichiara Roberta Gabriellj,
responsabile marketing e business processes di
Nomisma. “Le conseguenze di una mancata perso-
nalizzazione impattano sulla salute e sul benessere
della persona, portando a potenziali complicazioni
mediche e necessita di ospedalizzazione, con con-
seguente aumento dei costi per il Servizio sanitario
nazionale e complicazioni psicologiche per il pa-
ziente per il rifiuto del dispositivo. Il sistema di Pmi,
spesso costituito da micro imprese, viene messo a
dura prova da un sistema di gare su dispositivicom-
plessi. 1l rischio & che l'eccessiva attenzione posta
alla componente economica possa compromettere
la qualita complessiva offerta al paziente".

ANCHE L'OCCHIO VUOLE LA SUA PARTE

Il report ricorda la relazione che esiste tra la per-
cezione negativa del lato estetico della protesi e
quello della propria immagine corporea. Da que-

“La criticita emerge

in maniera lampante:
come fanno dei prodotti
che dovrebbero essere
personalizzati e provati
dalla persona a essere
genericamente individuati
da una gara pubblica?”

sto giudizio, la persona pu0 accusare ricadute sul-
la propria autostima o addirittura subire dei crolli
psicologici, decidere di abbandonare o rifiutare
I'ausilio a causa di problemi relazionali. Coinvolge-
re, invece, gli utenti nella selezione dei dispositivi
diminuirebbe la probabilita di rigetto o abbandono
del dispositivo e potrebbe contribuire ad ottimiz-
zarne il grado di utilizzo. Inoltre, uno studio sulle
differenze tra delle ortesi per caviglia, realizzate su
misura del paziente tramite una stampante 3D, e
delle ortesi standard prefabbricate ha riscontrato,
a distanza di otto settimane di trattamento, una
differenza in termini di comfort percepito dai pa-

zienti in favore di quelli su misura. Anche il comfort
percepito ha un effetto positivo sull'umore della
persona e sul grado di utilizzo dell'ausilio medico
che comporta una guarigione piu rapida.

A LIVELLO REGIONALE

Gia oggi le modalita con cui Regioni e singole Asl
forniscono i presidi sono diverse. Dieci Regioni
italiane usano ancora il vecchio nomenclatore
contemplato nel 1999, solo cinque si sono ade-
guate al Dpcm sui Lea del 2017. Anche le modalita
difornitura degli ausili complessi sono variegate e
mutano da una Asl all'altra all'interno della stessa
regione. “In Veneto per esempio - racconta Pulin
- c'e una Asl che ha recepito i codici del nuovo no-
menclatore per cui ha dato indicazioni ai medici di
applicare i nuovi codici. Cid pero € incongruente
con le tariffe che sono rimaste le stesse. Ci sono
differenze da distretto a distretto, da Asl ad Asl,
che creano una grande confusione”.

AZIENDE A RISCHIO CHIUSURA

Per le aziende, i cambiamenti dati dal nuovo no-
menclatore e dalle nuove tariffe saranno devastan-
ti per la produzione. Il confezionamento su misura
¢ alla base di centinaia di molte imprese. “Tante -
prevede Pulin - chiuderanno perché I'85% delle im-
prese é di piccole dimensioni e non ha la possibilita
di seqguire le gare. Anche i paratleti che gareggiano
grazie a dispositivi ad altissima tecnologia realizzati
in distretti che fino a quindici anni fa erano un van-
to internazionale ma che oggi, dopo queste scelte,
rischiamo di vedere chiudere”. Dal 1° aprile, secon-
do gli imprenditori ci sara quindi un cambiamento
epocale: “nell'elenco 1 rimarranno gli ausili su mi-
sura a tariffa, tutti gli altri nell'elenco 2 verranno
erogati a sequito di gara nonostante siano ad alta
complessita. Anche I'ente che svolge le gare pubbli-
che in Lombardia ha espresso perplessita sulla mo-
dalita che risulta difficoltosa e anti-economica visto
che si concentra su pochi pezzi. Prendiamo per
esempio Una carrozzina su misura per un paziente
che ha sclerosi laterale amiotrofica ed ha bisogno
di puntatori vocali. Oggi la carrozzina si pud prima
provare sul paziente per poi eseguire l'ordine. Da
domani, invece, con il nuovo iter, il medico fara la
prescrizione per poi mandarla all'ufficio gara che
inviera un'indicazione alle varie aziende interessate
a fare un'offerta. 1l rischio &, come sta avvenendo
in Toscana, per esempio, che la carrozzina erogata
con gara non vada bene. Il paziente a quel punto
sara costretto a comprarla di tasca propria mentre
la carrozzina comprata del pubblico sara sprecata”.
Ecco perché Confimi invoca un cambio di rotta: “se
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Come cambiera la nomenclatura?

Nomenclatore attuale - DM 332/99

Nuovi LEA - ex DPCM 12.01.2017

Elenco 1: dispositivi costruiti su misura o di fabbricazione
di serieche richiedono modifiche da parte di personale tecnico
e che vengono rimborsati a tariffa predefinita

Elenco 1: le protesi e le ortesi costruite o allestite
su misura da un professionista, rimborsate
a tariffa predefinita

Elenco 2: dispositivi di serie che non necessitano I'applicazione
di personale tecnico, rimborsati a tariffa predefinita

Elenco 2a: ausili di fabbricazione continua o di serie
che devono essere applicati da un professionista sanitario
abilitato, soggetti a procedure di gara

Elenco 3: dispositivi direttamente
acquistabili attraverso le ASL o ASST o ATS,
soggetti a procedure di gara

Elenco 2b: ausili di fabbricazione continua o di serie che non
richiedono l'applicazione da parte del professionista sanitario,
soggetti a procedure di gara

Su misura: dispositivi costruiti su prescrizione
medica per singolo paziente.
In serie: dispositivi costruiti in fabbricazione continua
ma adattati al singolo paziente tramite indicazioni prescrittive

Su misura: dispositivi fabbricati appositamente
in base a prescrizione medica. I dispositivi “predisposti”
per essere adattati alle esigenze dell'assistito
non sono considerati su misura

Riconducibilita: se un tipo o un modello di dispositivo

non ¢ incluso nel Nomenclatore, & riconducibile per omogeneita
funzionale a quello prescritto

Abrogata la riconducibilita

Fonte: Istituto superiore di sanita

i soldi sono pochi, devono essere oculatamente
spesi”, avverte Pulin. Per non parlare poi dei tempi.
“Nei neonati o nei bambini - avverte il presidente -
il medico fa una prescrizione per cui i dispositivi de-
vono essere applicati in massimo due o tre giorni.
Invece le Asl dovranno fare una gara per avere 500
pezzi in magazzino che non & detto vadano bene
per tutti. Ci troviamo in una fase delicatissima, in cui
lo Stato ha fatto una riforma nel 2017 senza tener
conto degli stakeholder che lavorano nel territorio.
Forse pensavano di risparmiare mentre cosi spre-
cheranno decine di milioni di euro”.

LE PROPOSTE ALTERNATIVE

Il lavoro compiuto da Confimi e Nomisma ha por-
tato a una proposta che ha l'obiettivo di poter dare
in maniera congrua, a iso-risorse, 78 codici di di-
spositivi a tariffa definita nell'elenco 1. “Il nomen-
clatore tariffario che suggeriamo & pitl esaustivo,
non lascia adito a interpretazioni errate nella fase
prescrittiva che diventa, a questo punto, piu effi-
cace ed efficiente per il sistema Paese. I dispositivi,
come accade oggi per i farmaci, dovrebbero es-
sere identificati univocamente. Nel Nomenclato-
re oggi non & ancora del tutto cosi, anche se un
miglioramento ¢ stato riscontrato. Ad esempio, il
tutore per piede torto oggi ha 4 o 5 codici e que-
sto comporta ambiguita nel sistema e inefficienza
nei costi. Chiediamo una rivisitazione attenta per
evitare sperperi e di insediare la commissione
dedicata ai Lea in tempi rapidissimi, con persone
che abbiano contezza del tema perché ci voglio-

no delle professionalita del settore”. Altro sugge-
rimento avanzato ¢ la definizione di un elenco di
officine ortopediche accreditate. “'accreditamento
sanitario - commenta - ¢ il percorso che strutture
sanitarie, pubbliche e private, devono intraprende-
re per erogare prestazioni per conto del Servizio
sanitario regionale. Il ministero dovrebbe regolare
in linea generale i criteri di ammissione e le Regioni
provvedere alla pianificazione, all'autorizzazione,
allaccreditamento ed al controllo delle medesime
strutture. Limportanza di accreditare le aziende
ortopediche risulta essere di fondamentale impor-
tanza per migliorare il servizio di fornitura di ortesi
e protesi su misura garantendo qualita e scurezza
oltre a efficientare e monitorare la spesa”. La pro-
posta e stata depositata presso il ministero della
Salute nel luglio scorso. “Dopo due anni - ricorda
Pulin - siamo riusciti a portare a termine un tariffa-
rio invidiabile per come e stato strutturato. Siamo
fiduciosi, cerchiamo di esserlo, anche se la politica
fa fatica ad ascoltare. Stiamo cercando a sollecita-
re le Regioni perché di fatto ognuna sta andando
per conto proprio. Non c'& univocita. La Conferen-
za Stato-Regioni dovrebbe prendere in mano le
decisioni, si stanno creando distonie fra cittadini
e sprechi importanti. Il ministero per le disabilita,
Alessandra Locatelli, si & dimostrata una persona
attenta che ci sta supportando. Sta facendo una
attivita importante di sollecitazione alle Regioni”. B

Aziende/Istituzioni
Confimi, Nomisma, Ministero della Salute, Conferenza Stato-Regioni
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