Qualita e sicurezza dei Medical Device

Per I'utilizzatore € scontato che il DM, impiegato secondo la destinazione d’'uso
prevista dal fabbricante, sia sicuro (assenza di situazioni pericolose)!

1. Come garantire questa ragionevole certezza?

2. Chi la garantisce?
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La presenza di Ingegneri Clinici in Italia

“ ¢ il professionista che - sia all'interno di una organizzazione sanitaria pubblica o privata (Area
Ospedaliera) sia tramite societa di servizi o attivita professionali (Area Servizi) — partecipa alla cura
della salute garantendo un uso sicuro, appropriato ed economico della strumentazione e delle
attrezzature biomedicali ed info - telematiche clinico - assistenziali in uso nei servizi socio-sanitari
(sia allinterno dei presidi ospedalieri che nelle strutture distribuite di cura ed assistenza
domiciliare) esercitando, tra le altre, le seguenti attivita:

Crescita del numero deisoci AlIC

+ valutazione di tecnologie sanitarie e sistemi sanitari con
le metodologie del "health technology assessment";

* programmazione degli acquisti di tecnologie;

« valutazione degli acquisti di tecnologie;

« gestione delle tecnologie e progettazione funzionale;

« collaudi di accettazione;

« gestione della manutenzione e delle attivita conseguenti;
« gestione della sicurezza delle tecnologie;

« controlli di sicurezza e funzionalita; 2000 2001 2002 2004 2005
« formazione sull'utilizzo delle tecnologie;
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Collaborazioni di AlIC_1: Ministero della Salute
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Collaborazioni di AIIC_2: Ministero della Salute + INAIL

Sottogruppo 1 del Gruppo di lavoro per la Sicurezza dei Pazienti (MdS)
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Il Disegno di legge su Rischio Clinico ed Ingegneria Clinica
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DdL: “Disposizioni in materia di sicurezza delle strutture sanitarie
e gestione del rischio clinico nonché di attivita libero professionale
intramuraria e di esclusivita del rapporto di lavoro dei dirigenti del
ruolo sanitario del Servizio sanitario nazionale” — 11/05/07
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Art. 18 (Sicurezza delle cure)

economico dei dispositivi medici ...

DdL concernente “Interventi per la qualita e la sicurezza del SSN”
(collegato alla Finanziaria 2008) - 15/11/07

1. ... un sistema per la gestione del rischio clinico per la sicurezza dei pazienti,

2. ... il servizio di ingegneria clinica che garantisca I'uso sicuro, efficiente ed

©

Atto Senato 1920 - Interventi per la sicurezza del Servizio sanitario

nazionale

Il DAL é attualmente registrato come “atto Senato nr. 1920”,
e comunicato alla presidenza del Senato I’ 11 dicembre

2007.




@ Clinico e Ingegneria Clinica

Intesa del Conferenza Permanente Rapporti Stato Regioni su Rischio

Intesa tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano
concernente la gestione del nschio clinico e la sicurezza dei pazient e delle cure.
(SALUTE) Codice sito 4.10/2008/55

Intesa ai sensi dell’articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n.131.
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La strada dell’irresponsabilita

Legge finanziaria 2007
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31.1.2007: individuazione tipologie che generano almeno il 50% della spesa

15.3.2007: comunicazione al Ministero da parte di Regioni e fornitori dei prezzi
unitari corrisposti nel biennio 2005-2006

30.4.2007: fissazione “prezzi di riferimento” tenendo conto dei piu bassi prezzi
unitari rilevati

1.5.2007: avvio gare su “ prezzi di riferimento” soggetti aribasso; le gare
devono sempre prevedere le specificazione dei prezzi unitari dei dispositivi

L’acquisizione di tecnologie medicali dovrebbe soddisfare il bisogno
clinico secondo i principi di appropriatezza, efficacia, efficienza,
economicita.
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La sicurezza nell’Health Technology Assessment
L’HTA e la valutazione sistematica delle proprieta e degli effetti di una tecnologia
sanitaria, il cui scopo principale & fornire informazioni oggettive ed obiettive a

supporto delle decisioni e delle politiche sanitarie.
| principali campi di valutazione sono:

Sicurezza Sicurezza passiva ed attiva,
considerazione dei rischi nell'utilizzo di
una nuova tecnologia e valutazione della
loro accettabilita

Performance Capacita di una tecnologia di produrre i

Efficacia/ risultati attesi (es. miglioramento dello
Efficienza stato di salute)
Impatto Considerazioni non solo legate in maniera

economico diretta ed immediata al budget sanitario,
ma anche all’analisi costo/beneficio e, a
livello macro, alla valutazione dell’impatto
sulla societa dell’“investimento in salute”

Equita Disponibilita di accesso ad una
sociale determinata tecnologia
Etica Considerazioni sulle eventuali

conseguenze etiche e politiche legate
all'utilizzo di una (nuova) tecnologia

L’innovazione tecnologica dovrebbe puntare
al miglioramento contestuale del maggior
numero di aspetti possibili:

>Migliore outcome di salute
»Maggiore sicurezza
>Maggiore economicita
>Minor impatto ambientale
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