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Lo sviluppo della tecnologia ha profondamente modificato il tipo di prestazioni erogate nei diversi ambiti della 
medicina, trasfomando le strutture sanitarie in centri ad elevata concentrazione di tecnologie complesse e 
introducendo la tecnologia  anche in contesti domiciliari.

La sostenibilità dell’innovazione tecnologica può dipendere anche da modalità efficienti di gestione delle tecnologie 
biomediche.

Lo sviluppo di modelli organizzativi di gestione delle tecnologie deve essere considerato strategico per 
le aziende sanitarie ospedaliere e territoriali.
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La tecnologia in sanità viene definita come l’insieme di “farmaci, strumenti, procedure mediche e chirurgiche 
utilizzate per la prevenzione, la diagnosi, il trattamento e la riabilitazione della malattia” (pagina 1293).
Jonsson E, Banta D. Management of health technologies: an international view. BMJ 1999; 319: 1293-1295.

Questa definizione,che probabilmente era ritenuta esauriente venti anni fa, viene oggi sentita come incompleta. 
Ciò è parzialmente dovuto al riconoscimento crescente del fatto che le modalità e l'organizzazione per la fornitura di 
farmaci, dispositivi e procedure possono avere un impatto sempre maggiore non solo sull’utilizzo della tecnologia 
ma anche sui risultati per i pazienti.

Anche la modalità di organizzazione di un service manutentivo concorre  ad ottimizzare i risultati dei processi 
sanitari e deve essere individuata come un elemento strategico e non solo come uno strumento su cui orientare la 
riduzione dei costi di produzione.
 



HTM HTR e HTA

2011

Health technology regulation (HTR),
health technology assessment (HTA) and
health technology management (HTM)
are complementary functions to ensure
the appropriate introduction and use of
medical devices.

Practitioners from HTM and HTA have had
only very limited interactions in the past.
However, as requested in the World Health
Assembly resolution WHA60.29 on health
technologies, Member States are urged
“to formulate as appropriate national
strategies and plans for the establishment
of systems for the assessment, planning,
procurement and management of health
technologies in particular medical
devices, in collaboration with personnel
involved in health-technology assessment
and biomedical engineering”(9)

WHO Medical device technical series 2011



HTM HTR e HTA

HTR, HTA and HTM are distinct actions for enabling the best use of health technologies, especially 
medical devices, for better health care and better population health.

WHO Medical device technical series 2011



• Le tecnologie sanitarie possono macroscopicamente essere rappresentate in tre classi:

 Apparecchiature biomediche;

 Dispositivi medici

 Farmaci.

• In tutti gli ambiti sopra descritti per garantire coerenza tra le richieste di tecnologie e gli indirizzi di programmazione sanitaria e 
individuare le migliori modalità di organizzazione delle forniture occorre prendere in esame gli aspetti di Health Technology 
Management (HTM) e quelli di Health Technology Regulation (HTR) oltre ai processi multidisciplinari di Health Technology 
Assessmnet (HTA).

Approccio unitario di 
Valutazione regolazione e 
Gestione (AGENAS 2015) 

Regolazione tecnologie 
sanitarie - HTR

Sicurezza, performance

Valutazione tecnologie sanitarie - 
HTA

Efficacia clinica, aspetti 
organizzativi, aspetti sociali ed etici

Valutazione tecnologie 
sanitarie - HTM

Acquisti, Formazione, 
Utilizzo

La Cabina di regia: un approccio unitario per Regolazione, Valutazione, Gestione

Tre azioni distinte ma concorrenti per assicurare il migliore uso delle tecnologie sanitarie

HTM HTR e HTA



HTM HTR e HTA

Valutazione (HTA) Regolazione (HTR) e Gestione (HTM) - Gandhali Deshpande (2016)
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The Role of Biomedical Engineering

The professional figure typically assigned
to manage medical devices in health-
care facilities is the biomedical engineer,
although in some countries, they are
called clinical engineers or medical
engineers. Clinical – or biomedical
engineers (as referred to here) – are
generally considered a specialization of
work in BME. Whereas in some countries
BME is practised primarily in academic
institutions, the research laboratory or
manufacturing, “clinical engineering”
is practised in hospitals and other
environments where medical device
technologies are used.(187)

WHO Medical device technical series 2017



The Role of Biomedical Engineering

WHO Medical device technical series 2017



Helthcare technlogy life cicle



Value in Helthcare

La necessità di omogeneizzare e integrare i fabbisogni si incontra quotidianamente con la necessità di valutare anche ex post l’efficacia 

di un acquisto di un bene o di un servizio. 

Come evidenziato da Cusumano, Otto, Armeni e altri (2019) “Le Regioni hanno visto negli acquisti un driver importante di 

efficientamento. L’assunto base della centralizzazione è che a una maggiore dimensione della gara, corrisponda necessariamente un 

maggior potere di acquisto e quindi la possibilità di ottenere condizioni più vantaggiose  (…)non è detto che il prezzo sia espressione del 

valore. I temi della disponibilità dei prodotti, dell’innovazione, dell’orientamento agli outcome, necessariamente devono essere presi in 

considerazione laddove si parli di acquisti che impattano direttamente sulla salute dei pazienti. La centralizzazione è nata 

principalmente per generare risparmi in un momento di forte stress finanziario dell’SSN. La capacità di risposta del sistema ai 

fabbisogni, tuttavia, richiederà in futuro di concentrarsi effettivamente sulla creazione di valore. Questo richiede siano prese scelte 

politiche e strategiche chiare su qual è il livello di cure che il sistema sanitario è disposto a offrire e quali risorse impegnare.”



Value in Healthcare



Soluzioni regionali per i servizi di gestione delle tecnologie

Perimetro ASL + AREUS
378 Comuni
25 Distretti Socio Sanitari
22 PP.OO. con 2783 PL

AOU SS con 1065 PL
AOU CA con  466 PL

ARNAS con  770 PL
ASL 8 Microcitemico  69 PL

AOU SS

ASL 1

ASL 8

ASL 2

ASL 3

ASL 4
ASL 5

ASL 6

ASL 7

AREUS

ARNAS

AOU CA

Popolazione di riferimento della Sardegna 1.600.000 abitanti

Marzo 2017 
Capitolato Tecnico per la Gara dei Servizi Integrati per la Gestione delle 
Apparecchiature Elettromedicali.
Sono interessate circa 45mila apparecchiature, base d’asta di €137.369.463,00 in 
5 anni.
Il Gruppo stabilisce di progettazione decide diutilizzare l’analisi SWOT per 
definire in maniera quanto più possibile oggettiva e trasparente quale tra 4 
possibili soluzioni sia la più opportuna:
A)unico lotto,
B)più lotti ripartiti per aree geografiche (es. lotto 1-nord, lotto 2-centro e lotto 3-
sud Sardegna),
C)più lotti funzionali (diversi lotti ognuno dedicato a specifici servizi),
D)più lotti per area funzionale (distinti tra aree ospedaliere e territoriali).



Criteri e metodi di valutazione utilizzati
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Quali soluzioni progettuali premiare per il futuro

Modalità di gestione della catena del freddo differenziati per i vari servizi 
sanitari

Servizi di supporto ai processi di accreditamento delle strutture sanitarie

Modalità di gestione per la gestione delle tecnologie domiciliari

Modalità di gestione degli avvisi di sicurezza

……



Procedura regionale per la gestione degli avvisi di sicurezza



Strategia dei service manutetivi: la conoscenza dei processi

Fonte: Giuditta Callea Convegno Nazionale AIIC 2022

La creazione di valore non dipende da una singola gara, ma da un processo complessivo, che parte dalla 

programmazione e arriva alla gestione e al monitoraggio del contratto. 



Barbara Podda S.C. Governo delle Tecnologie Sanitarie
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