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Razionalizzazione del processi
di acquisto e governance del fomitor
di procedure chirurgiche di artroscopia

Maurizio Panciroli

Moite operazioni chirurgiche nel campo
della ortopedia e traumatologiz vengono
effettuate tramite strumenti otfici opera-
tivi introdotti nelle articolzzioni tramite fori
nella cute (artroscopiz). Cid comporta ['use
di varie tipologie di strumenti oitici [ottiche),
generatori di luce e fibre ottiche [fonti luce

Come é fisiologico per gualsiasi tipo di
organizzazione, la discontinuits rispetto
alle traiettorie gia percorse e {'evoluzione
verso nuovi modus operandi ha generato
resistenze esterne degli attuali fornitor,
poCo propensi verso un operazione di razio-
nalizzazione che avrebbe inevitzbilmente
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e fibre), irrigatori e aspiratori {pompe), bisturi
elettrici specifici (vaporizzaton), telecamere,

compartato una erosione dei margini, e
resistenze interne sopratiutio da parte degli
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funzionale futto il sistema. Tali tecniche si
sono sviluppate e sono state messe a punto
nel corso degli ultimi anni, anche grazie al
contributo nella sperimentazione di tecniche
e dispositivi medici innovativi dellz Clinies
Ortopedica e dellz Divisione di Traumato-
logia della Fondazione IRCCS Policlinicn San
Matteo di Pavia.

Prima delia riorganizzzzions delle proce-
dure di acquisizione, gueste due unitd utiliz-
zavano apparecchizture, materiali e servizi
di fornitor differenti, anche considerando
il grado di novita dello sviluppo delle rela-
tive tecniche e apparecchiature. Progres-
sivamente si & assistito ad una crescente
standardizzazione delle procedure chirur-
giche, afla maturazione e concenirazione
del mercato € a crescenti esigenze di otti-
mizzazione dei processi di acquisto e di
governance dei fornitori: guesto scenario
in mutamento ha indotto il San Matteo a
intraprendere un‘szione di riording & razio-
nalizzazione con |'abiettive di individuare
un unico fornitore per tutti i dispositivi e
i s2rvizi connessi all'artroscopia.

nel tempe. Mon ultimo, infine, si sono riscon-
trate delle difficoltd legate aila gestione
di aspetti di compatibilits ed esclusivitd di
aleune apparecchiature, znche conside-
rando I'attuale configurazione di mercato
che in linea di massima, prevede tre tipo-
logie di competitors: i produttori di appa-
recchiature che vendone anche materiale
di consumo monouso e i refativi servizi; i
fornitori di materizli di consumo monouso
*non-bronded”; i formitor di serviz di instal-
lazione, assistenza & manutenzione. Con
I'aumentare della competizione e del grado
di maturita del prodotto-servizio, il mercato
& andato via via concentrandosi €, ad oqai,
i produttori di apparecchiature sembrano
avvantaggiati rispetio 2i fornitori di mate-
riali non branded, che 2 volte si trovano 2
dover fronteggiare situazioni in cui il produt-
tore fega la validita dellz garanziz suil'ap-
parecchiatura all'utilizze di propri mate-
riali di consumo e sepvizi.

A tal proposito vale la pena ricordare che
it D. Lgs. 46/97 prevede che 7 dispositivi
medict posseno essere immessi in commercio




e messi in servizio se correttamente instal-
lati e adeguatamente mantenuti, nonche
utilizzati secondo la loro destingzione, non
compromettono lo sicurezzae o sofute dei
pazienti, degli utilizzatori ed evenfualmente
di terzi®. Uinterpretazione di tale norma da
parte deli'lstituto Superiore di Sanitd con
il parere n. 35636 def 20 agoste 2004 recita
“si ritiene pertanto che e attivitd di manu-
tenzione signo di competenza del fabbri-
cante del dispositivo medico il quale, essendo
it selo responsobile della confo rmit del
dispositivo medico olle disposizioni di cui
ol D. Lgs. 46/97, éin grodo di volutare anche,
ad esempio, lo compatibilitd fra if disposi-
tivo stesso ed eventuali materiali ¢f consumo
elo pezzi di ricambio in visto dello desting-
zione d'uso per lo quole & stata concessa o
marcatura CE [...] i fo infine presente che
la dichicrazione di competibilita fra mate-
rinli di consumo efo pezzi di ricambio €
dispositivo medico che verrebbe rilgsciato
do alcune societd, non € gssimilabile ally
dichiarazione di confarmita che i fabbri-
canti devono predisporre per i propri dispo-
sitivi medici e che garantisce la conformita
ai requisiti essenzioli pertinenti previsti
dolfa normativa vigente”

PROCESSI Di ACQUISTO E VALUTAZIONE
DELLE TECNOLOGIE SANITARIE

La valutazione delle tecnologie sanitaric &
un'attivits che sta acquisendo sempre pid
importanza guale utile strumento in gradao
di fornire gli input necessari ai processi
decisionali ed alla loro realizzazione.

Lo studio delle implicazioni cliniche, econo-
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miche, organizzative, sociali ed etiche conse-
guenti alio sviluppe, alla diffusione e all'uso
delle tecnologie sanitarie consente di otte-
nere informazioni, basate su e-.'idenzé, irdi-

spensabili per potenziare la capacita del

sistema sanitario di soddisfare le aspetta-
tive dei cittadini - fornendo loro servizi di
alta qualitd - ¢ di potenziare la protezione
finanziaria nei confronti dei costi salute-
malattiz. nonché di migliorare lo stato di
salute deliz popolazione.

'attenzione a parametri di valutazione,
quali le caratieristiche tecniche e di sicu-
rezza, l'efficacia teorica & sul campo, I'ef-
ficienza, in termini costi-efficacia e costi-
benefici, Iimpatto sul sistemaz sanitario, a
livello -di salute, organizzazione ¢ aspetti
economici  ['accettzbilita dal punto di
vista socizle ed ctico, rappresenta un'im-
portante fonte di informazioni che I'HTA
(health technology ossessment) mette a
disposizione dei decision makers, anche
per i processi e le procedure di acquiste.
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Considerando le complessita del mercato
ed organizzative legate alls razionaliz-
zazione e nuovs governance dei processi
di acquisto sopra descritii, si & deciso di
adotfare un approccio HTA costituendo
un gruppo, di lavera a cui hanno parteci-
pato fattivamente le Direzioni Sanitaria
e Amministrativa, il Prowveditorato, F'ln-
gegneria Clinica, la Farmaciz, Ia Clinica
Ortopedica € la Divisione di Traumato-
logia, in grado di garantire un approccic
multidisciplinare al problema in esame,
secondo diverse prospetiive specialistiche.
It Trutto del lavore di gruppo ha dato il
via alla procedura aperta per |z fornitura
in full service di materizle di consumo
per I'artroscopia e di spparecchiature in
comodato d'uso, con manutenzione =
carico della ditta fornitrice. Considerando
la mission di ricerca e formazione univer-
sitaria del S5an Matteo, si £ prevista anche
ta fornitura e 'allestimento di un"aula per
la formazione collegata con Iz sala opera-
toria digitalizzata, consentendo cosi lo
svolgimento di sessioni congressuali e
didattiche di grande efficacia.

Le due imprese fornitrici dei due reparti
sono state messe in concorrenza totale
grazie all'accurata stesura del capitolato
tecnico che prevede la fornitura di appa-
recchiature, servizi & materizli per una
durata di 36 mesi. La valutazione sani-
taria ed ingegneristica della campiona-
tura visionata e provata da chirurghi e
tecnici per un paio di mesi ed i confronto

defle soluzioni organizzative proposte per
il sisterna ed il servizig, ha garantito la
rispondenza delle offerte agli elevati stan-
dard di qualitd necessari al San Matteo.
La situazione precedente allz riorganiz-
zazione prevedeva contratti di Tornitura
con durata annuale, frammentati su pid
fornitori, che venivanao rinegoziati di anno
in anno con limitata capacitd negozisle
ed indebolimento della governance, senza
un dimensionamento certo dells spess.
La spesa storica annuale per materiali di
consumo per artroscopia {lame, frese,
cannule, bisturi, ece.} ammaoniava a circa
380.000 euro, mentre quells per servizi
e apparecchiature {centralina, monitor,
fonte luce, motord, vaporizzatori, carrelli,
ottiche) ammontava a circa 150.000 euro.
La metodologis HTA, il volume deile forni-
ture, 1a durata pluriennale del contratio,
linnovativitd della formula e ['autorevo-
lezza teenico-seientifice del San Matteo
hanno consentite di zssegnare Mappalto a
un prezzo annuo di circa 180,000 euro, con
una riduzione di costi che supers il 45 G,
senza considerare i minori costi interni
legati alla razionzlizzazione nellz gestions
delle scorte, delle procedure di acquisto e
di manutenzions ed assistenza.

A cid va aggiunto che, non effettuando
Facguisto della strumentazione ma, di
Tatto, avendone variabilizzato il costa, fra
3 anni il 5an Matteo potré bandire di nuovo
la gara, mettendo in concorrenza | compe-
titors ed evitandone posizioni di “lock in”,
oltre a recepire le migliori novits del s=ttore.

In conclusione: il San Matteo ha rinnovato

il parco tecnologico, la formazione e la
ricerca traggono giovamento dalla nuova
connettivity defle sale operatorie digita-
lizzate, i servizi ed i materiali di consumo
risultano ottimizzati, il tutic con notevali
risparmi di costi ed incrementi per guanto

riguarda i livelli di servizio.



