L'orientamento del “mercato” alla luce del DPCM 12 gennaio 2017:
il provvedimento Lea/Lorenzin

Competitivita e innovazione:
come sono cambiate le regole del mercato
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INNOVAZIONE

trend tecnologici e
mercato
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Complessita e variabili del mercato medicale A
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Innovazione nel medicale

Reinserand and Anbar

Phisics

NS

Meéchanics Electromagnetism Electncity Radiation MNuclear physics

/NN N\ N T

A::c:ustlcs Thermodynamics Optics Elcu::trn:nn::hl::rr'uﬁ.tr'_-,.I X-rays vy-rays

Hnatth care tl_'u::hnc:uln::ugn,.I

Cnmputnr sciences Matnrlal sciences
Elnctmnlcs

Mechanical Elnctncal Cheamical

Engineering

Sandro Storelli — Segretario ADM Areha - Bologna, 17 aprile 2018

”»



«Sistema innovativo» nel medicale: gli attori A
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Cluster di imprese nel mercato degli ausili A
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Tecnologie assistive: convergenza e integrazione A
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Comparto Ortoprotesica: prodotti e attrattivita
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Comparto Ortoprotesica: analisi SWOT

PUNTI DI FORZA OPPORTUNITA’

P Capacita di lavorazione artigianale » Aumento della domanda di Personalizzazione

» Flessibilita produttiva P Crescita mercato Home Care e Tecnologie Assistive
» Presenza/Conoscenza del territorio » Convergenza e integrazione Tecnologie assistive

» Personalizzazione del prodotto/servizio | » Aumento della popolazione fragile e della richiesta di

» Estetica/Design aumentarne l'autosufficienza

PUNTI DI DEBOLEZZA MINACCE

» Mercato prevalentemente locale » Competitor nazionali ed esteri piu grandi e strutturati
» Dimensioni di impresa piccole e micro P Politiche di contenimento della spesa pubblica

P Scarso orientamento al marketing sanitaria (LEA restrittivi; Transizione al

P Eccessiva dipendenza da sanita pubblica | nuovoNomenclatore Tariffario, riustilizzo, ecc.)

» Ciclo finanziario lungo P Utilizzatore relativamente propenso al mercato privato
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Ortoprotesica: Catena del valore A
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Ortoprotesica: «grado di novita impresa» A
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CONTESTO NORMATIVO

innovazione e
mercato
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MDR e obiettivi

Obiettivo dei nuovi regolamenti e
modernizzare la normativa

attraverso una sfida complessa:

P innalzare il livello di sicurezza, I Regolamento
evitare fatti drammatici come Dispositivi Medici
lo scandalo PIP protesi mammarie, MDR

P far si che i nuovi dispositivi innovativi

Regolamento (UE) 2017/745

siano tempestivamente a disposizione
dei pazienti, anche tenuto conto che nel 2060 il numero
degli anziani sara circa il doppio rispetto ad oggi.

Sandro Storelli — Segretario ADM Areha - Bologna, 17 aprile 2018 Q,f 4
T »




Velocita dell’innovazione e criticita

a titolo esemplificativo L’'innovazione italiana per |
l'ortopedia ;r] \
:‘; tazi - " : : ﬁi._' }
Impennata vendite stampanti 3D. N \?ﬁ:'.é',‘.':,
.l
- Voo
Sempre piu J );sgﬂ:
possibile e
stampare in 3D f{li:',",',f
un dispositivo o una sua parte. ,Q,""d:/{;’,,
AL
o
No, r
‘Io" '|'“,' ” |NI ‘

Sicurezza & Regolamentazione

» Tutte le stampanti 3D offrono lo stesso livello di qualita?
» Come va applicato MDR su stampante 3D e materiali?

US: la FDA ha emesso "Considerazioni tecniche per i dispositivi fabbricati additivi" come guida su questi tipi di
problemi.

L'associazione dei produttori di DM ha ottenuto da FDA una aggiunta:

«una struttura che installa e utilizza stampanti 3D per fabbricare dispositivi... e soggetta a
pertinenti requisiti FDA, inclusa la revisione premarket, se possibile, e controlli post-market per
stabilire e mantenere i sistemi di qualita e la segnalazione di eventi avversi ".

-
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4.0: competenze e mercato

Startupltalial

Le professioni pill richieste nell'Industria 4.0

Quali sono poi le figure professionali che saranno pil richieste dall'industria 4.0? Il report ne
annovera alcune. Ecco quali sono.

Regulatory affairs che si occupa di supervisionare le procedure normative per la
commercializzazione dei prodotti.

Business analyst che ha tra i suoi compiti quello di “tradurre” i bisogni degli utenti in
requisiti tecnici da comunicare agli sviluppatori (soprattutto nel caso dello sviluppo di
nuovi software o applicazioni).

HSE Engineer che ha diversi ruoli allinterno dell'azienda: si occupa del mantenimento
delle certificazioni di qualita e prowede al coordinamento di tutte le attivita di
prevenzione, protezione e sicurezza.

Designer engineer che lavora a stretto contatto con sviluppatori e altri designer per
assicurare al prodotto la massima funzionalita e le giuste performance.

Connectivity, |'esperto dellarchitettura di rete, figura necessaria in un contesto
industriale in cui computer, dispositivi e software dialogano tra loro attraverso il web.
Cyber security specialist che ha un ruolo delicatissimo, quello cioé di prevenire le
minacce di attacchi informatici, mitigare i rischi e difendere i dati sensibili delle aziende.
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DPCM 12 gennaio 2017 «nuovi LEA» 4
”
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«Nuovi LEA» e innovazione

UN AGGIORNAMENTO ATTESO DA PIU’ DI
16 ANNI: IL PRECEDENTE NOMENCLATORE
DELLE PROTESI RISALE AL 1999

Nelle descrizioni degli ausili sono
riportati componenti innovative e
criteri di qualita costruttiva, al fine di
scongiurare 'erogazione di ausili di
scarsa qualita e con caratteristiche
tecniche insufficienti.

Q Abristinn il Todiote

Il nuovo nomenclatore dell’assistenza protesica

Sono inclusi tra i destinatari degli
ausili protesici anche le persone
affette da alcune malattie rare e
gli assistiti in assistenza
domiciliare integrata.

Lindividuazione degli ausili avviene con
un linguaggio semplice e immediato e
le procedure di fornitura vengono
semplificate e snellite.

Il nuovo nomenclatore dell’assistenza protesica

Il nuovo nomenclatore dell’assistenza protesica consentira, tra l'altro, di prescrivere:

strumenti e software di comunicazione alternativa ed aumentativa;
tastiere adattate per persone con gravissime disabilita;

dispositivi per il puntamento con lo sguardo;

apparecchi acustici a tecnologia digitale;

dispositivi per allarme e telesoccorso;

posaterie e suppellettili adattati per le persone con disabilitd motorie;
scooter elettrici a quattro ruote;

carrozzine con sistema di verticalizzazione, bariatriche e per assistiti affetti
da distonie;

sollevatori fissi e carrelli servoscala per ambienti interni;

maniglioni, braccioli e supporti per 'ambiente bagno;

ausili (sensori e telecomandi) per di controllo degli ambienti;

protesi ed ortesi di tecnologie innovative.

Q o //Z’M{ém Al L%
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Mercato e nuove politiche di acquisto 4
T »

CONFERENZA NAZIONALE Bﬁ SUL DNSPOSITIVE MEDICT

X Conferenza Nazionale
sui Dispositivi Medici
18/19 DICEMBRE 2017

ROMA

AUDITORIUM ANTONIANUM - VIALE MANZONI, 1

Gara centralizzate e politiche di acquisto

La recente nforma della normativa sugli acquisti, basata sulla cenfralizzazione e sul ruolo chiave del soggeth aggregaton, ha
come obiettivi principali la razionalizzazione e il govemo della spesa la trasparenza nelle relazioni tra gli atton coinvolti, una
migliore organizzazione del sistema di gara, dalla pianificazione dei fabbisogni alla stipulazione dei contratti.
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Mercato e nuove politiche di acquisto

Legge 50/2017 (manovrina) o

«Art. 30-bis. - (Disposizioni in materia di livelli essenziali di assistenza)

1. Al fine di assicurare che, nell'erogazione dell'assistenza protesica ai disabili, i dispositivi
protesiciindicati negli elenchi 2A e 2B dell'allegato 5 al decreto del Presidente del Consiglio dei
ministri 12 gennaio 2017, pubblicato nel supplemento ordinario n. 15 alla Gazzetta Ufficiale n.
65 del 18 marzo 2017, e identificatidai codici di cui all'allegato 1-bis al presente decreto, siano
individuati e allestiti ad personam per soddisfare le specifiche esigenze degli assistiti con
disabilita grave e complessa, le regioni adottano procedure ad evidenza pubblica che
prevedano l'intervento di un tecnico abilitato che provveda all'individuazione e alla
personalizzazione degli ausili con I'introduzione delle modifiche necessarie.

2. Nel caso in cui la Commissione nazionale per I'aggiornamentodei LEA e la promozione
dell'appropriatezza nel Servizio sanitario nazionale, di cui all'articolo 1, comma 556, della legge
28 dicembre 2015, n. 208, a distanza di sedici mesidalla datadi entratain vigore dellalegge di
conversione del presente decreto verifichi, anche attraverso audizioni delle associazionidei
disabili, che le procedure pubbliche di acquisto non abbiano consentito di soddisfare le
esigenze di cui al comma 1 del presente articolo, propone al Ministro della saluteil
trasferimento degli ausili di cui al medesimo comma nell'elenco 1 dell'allegato 5al decreto del
Presidente del Consiglio dei ministri 12 gennaio 2017, pubblicato nel supplemento ordinario n.
15 alla Gazzetta Ufficiale n. 65 del 18 marzo 2017, e la fissazione delle relative tariffe, a

condizione che cido non determini nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica». Stabilizzatore per statica prona/eretta per assistiti in eta evolutiva
Stabilizzatore mobile per statica eretta

Stabilizzatore mobile per statica supina, con inclinazione regolabile a frizione
Carrozzina ad autospinta sulle ruote posteriori a telaio rigido, superleggera
Carrozzina ad autospinta sulle ruote posteriori a telaio pieghevole, superleggera
Carrozzina ad autospinta sulle ruote posteriori a verticalizzazione manuale
Carrozzina ad autospinta sulle ruote posteriori a verticalizzazione elettrica

Carrozzina a spinta con telaio basculante e sistema di supporto posturale a configurazione
regolabile

12.23.06.009 Carrozzina elettrica a prevalente uso interno

Carrozzina elettrica a prevalente uso esterno
E -

se pi itte con un P
(da cod. 12.24.03.803 2 12.24.03.824 comando elettronico a soffio, a capo o nuca, a mento a piede, a tavolo, per
accompagnatore, Joystick proporzionale P , a elevata ilita),

Carrozzina elettrica con sistema di seduta verticalizzabile per uso interno/esterno

220002 |

Passeggino riducibile
Modulo posturale per capo
Meodulo posturale per bacino
Modulo posturale per tronco
Modulo posturale per tronco/bacino

18.09.21.003 Seggiolone a configurazione fissa
cessor
Seggiolone a configurazione regolabile
con itivi accessori
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Protesi e ausili tecnologici innovativi, ma «non disponibili»

Tutto fermo dopo l'inserimento dei dispositivi innovativi nel nuovo nomenclatore.

Protesi e ortesi a tecnologia avanzata, software per comunicare, apparecchi
acustici digitali, dispositivi per il telesoccorso, sensori e telecomandi per il
controllo ambientale non sono ancora disponibili.

Occorre attendere la pubblicazione del Decreto ministeriale sulle tariffe .

2 {0
DECRETO
TARIFFE

waiting for godot
by samuel Beckett
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Buona innovazione 4
.

Innovazione e dispositivi medici

qualita delle cure e sicurezza del paziente
Obbiettivo: sistema sanitario sostenibile razionalizzando, senza tagli.
Non solo questione di efficienza, ma di un disegno piu generale.

Confronto intersettoriale e interdisciplinare, per mettere a fuoco
le soluzioni di ottimizzazione e riorganizzazione del Ssn.

Chiave del successo l'innovazione, quella buona, misurabile in termini di
valore, sia per la qualita clinica sia per il risparmio economico, di lungo
respiro, che porta con sé.

- @ = - @
Py e T — S ———
Consjm_stcl_ﬂe i | Valutazione dei | Apprendimento : Cambiamento dei |
[ deicriteri | | risutati | | “comportamenti |
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Uso appropriato dell’HTA A

Mercato Dm altamente competitivo, con rapida e costante evoluzione.
Il ciclo di vita dei prodotti & estremamente breve.

Introduzione Dm sul mercato e regolamentata da normativa europea (CE).
L'HTA non puo contrastarla ostacolando la commercializzazione dei prodotti.

Il settore DM &€ composto da famiglie di prodotti che soddisfano esigenze molto
personalizzate dei pazienti.

Spinte a omogeneizzazione o standardizzare i dispositivi portano a
vanificare il valore aggiunto dell’innovazione tecnologica e a scoraggiare
la ricerca.

Come in tutti i Paesi, anche in ltalia 'HTA dovrebbe essere uno strumento per
- Definire linee guida, protocolli e non a schede per 'acquisto dei prodotti,
- Supportare le decisioni riguardanti I'impiego delle risorse.
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FDA: valutazione DM priorita strategica

Dal National System for Medical Device Postmarket Surveillance al National
Evaluation System For Medical Devices: una priorita strategica 2016-2017 del
Center for Devices and Radiological Health.

| Follow FDA | En Espaiiol

c U.S. Food and Drug Administration

Protecting and Promoting Your Health — Q

Home | Food | Drugs | Medical Devices | Radiation-Emitting Products | Vaccines, Blood & Biologics | Animal & Veterinary | Cosmetics | Tobacco Products

About FDA

Home > About FDA > FDA Organization > Office of Medical Products and Tobacco > About the Center for Devices and Radiological Health > CODRH Reports

National Evaluation System

CDRH Preliminary Internal § SHARE v in UNKEDIN | @ PINIT EMAL | © PRINT

Evaluations

CDRH Plan of Action for 510(k) and The FDA is building the foundations of a national evaluation system to generate better evidence more efficiently for

Science medical device evaluation and regulatory decision-making. A national evaluation system would generate evidence
across the total product lifecycle of medical devices by strategically and systematically leveraging real-world

FDASIA Heakth IT Report evidence, and applying advanced analytics to data tailored to the unique data needs and innovation cycles of

medical devices.
Medical Device Reporting (MDR)

Rate in 510(k) Cleared Devices The collaborative national evaluation system will link and synthesize data from different sources across the medical
Usg gl Fracicaies device landscape, including clinical registries, electronic health records and medical billing claims. A national
evaluation system will help improve the quality of real-world evidence that health care providers and patients can
use to make better informed treatment decisions and strike the right balance between assuring safety and fostering
device innovation and patient access.

» National Evaluation System

Regulatory Science Report

Establishing a national evaluation system for medical devices is one of CORH's 2016-2017 strategic priorities.
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HTA: un ritardo da colmare 4
VA

ASPETTO ESSENZIALE:
Bisogna analizzare l'intero processo assistenziale del paziente per la
valutazioni di tecnologie e di terapie (innovative e sostenibili per il sistema).

Hta: principi, logiche operative ed esperienze
Razionalizzare le risorse disponibili significa anche conservare quota di

investimento per l'innovazione.

«Nell'attuale contesto dove non sono disponibili risorse addizionali occorre
identificare le priorita di investimento, eliminando le tecnologie non piu efficaci
per investire in quelle che funzionano».

Qualita delle prove

A: alta
Mo: moderata
MBE B Mo A B: bassa

MB: molto bassa

S Mo | Ma

Bisogno terapeutico

- Innovativita riconosciuta

A

A s Mo | Ma Situazione intermedia

Valore terapeutico aggiunto

- Innovativita non riconosciuta

Ma: massimo
I: importante
Mo: moderato
S: scarso

A: assente
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HTA e misurazione del valore

» Individuare tecnologie rilevanti per il sistema e governarne la diffusione in
modo tempestivo e sostenibile

» Monitorare e tracciare le tecnologie in ingresso
» Database capaci di restituire informazioni utili alla programmazione sanitaria
» Cultura HTA che aiuti i decisori a pensare e i cittadini a capire

» Introdurre le tecnologie in modo controllato : Managed Entry Agreement

é La misurazione del valore & I"HTA: quali implicazioni per il
X Market Access
[
g Approccio The value Approccio basato
F . ,? i tradizionale shift sul “market access”
u n ZI 0 n a - * Valore definito in base * Valore definito come
agli outcome di salute beneficio
comparativo e
incrementale per
unita di costo
’) ﬂ\
ale la pena: 5 .
Q= The partial decision p Q}b
|'.\ shift ‘ &
Dal clinico Al pagatore
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Programma nazionale HTA e tavolo innovazione v »"l

ADM Areha partecipa al progetto pilota di Assobiomedica sugli ausili
Raccolta, analisi e trasmissione dati utili per I'aggiornamento continuo dei LEA

Gruppo Reimbursement Health
; Economic (RHE)

'7//1-';1(:/(2;7. della Cyﬂ”l/ﬁ 1. Metodi di HTA

(Referente scientifico)

FEDERANZIANI
~

Partecipazione al TAVOLO X = 2. |r&vesﬁmtenti/disinvestimenti
progircmmo nazionale - /\| ( \ '--~-'s'ihtaj ! ( o-au ore)
i HTA (PNHTA) . INNOVAZIONE ‘ — 1 3. /(A\pprmscﬂ )
: Co—autore
@\ W *U &t SIFO s 4. Rapporto tra HTA e procurement
e y (Revisore)
I\ G e 5. Coding/reimbursement P
= SANITA CERGAS I (Revisore) » Wy,
- i \lot ™ Q‘:jm}

UNIFORMARE IL PROCESSO DI HTA A LIVELLO NAZIONALE
TENDERE A VALUTAZIONI «VALUE-BASED» DEI DISPOSITIVI MEDICI
CREARE UN MODELLO HTA NEL QUALE TUTTI GLI ATTORI DEL SISTEMA POSSANO RICONOSCERSI
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«Sportello LEA»

SPORTELLO LEA

Vel ASSOBIOMEDICA
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Pubblicozione nuovi LEA
(DPCM 12 fO1/ 2017)
Cosfituzione di una
Commissione
parmanents per
moniforare e oggiornare
i LEA [Decreto Minba
20/01 f2017), per la
guale Asschiomedica
rappresenta un
interlocutore privilegiate

Obiettivo
Softoporre segnalazioni
di interesse pricritaric
per il sistema, motivate
da evidenze a supporic

Strumento
Servizio di
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delle 59-gnu|uziu'1i
delle imprese, che
sard aftivo a supporio
delle diverse fosi di

revisione dei LEA
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Tassonomia dell’innovazione

P Incrementale continua: innovazione che migliora una tecnologia esistente,
presente sul mercato e «attesa» da competitor e stakeholder

P Incrementale discontinua: innovazione che risponde a bisogni gia soddisfatti,
ma con soluzioni «inattese», migliorative

» Dirompente: innovazione totalmente diversa dalle tecnologie
conosciute, che crea nuovo mercato, rispondendo a bisogni insoddisfatti e
introducendo nuovi valori, nuovi benefici, nuove procedure

CARATTERISTICHE DELLINNOVAZIONE DIROMPENTE

P risponde a bisogni insoddisfatti, inascoltati

P accresce la cultura degli operatori

P introduce nuove competenze e figure professionali
» rivoluziona il vecchio sistema
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Le sfide per la sanita

» Partecipazione degli stakeholder & una risorsa decisiva nelle attivita di HTA:
va valorizzata per produrre il massimo beneficio per la collettivita

P Processi di trasferimento delle conoscenze va rafforzato (Hta e reti)

» HTA e orientamento all’innovazione tecnologica

» HTA e sostenibilita (conoscenze incrementali)

P Risorse economiche adeguate

» Competenze scientifiche e professionali adeguate

P Scelte tempestive e concrete
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Fare la nostra parte...

A =RGONOMIA & PRESTAZIONE
VALUTIAMO LA PRESTAZIONE DELL'UTENTE

ANALISI DELLA SPINTA IN CARROZZINA

Nello stand ADM Areha,

Verra utilizzato il banco a rulli plc/\euam presso @
.

Futilizzatore dell'ausilio potra
usufruire di prove di analisi della spinta in carrozzina.

Dipar di I ia
Petrone) allinterno  del progetto  conds
Dipartimenti di Newrosdenze {prof. Masier

Biomediche (profl. Paoli) e supportato d
Cassa di R|soarm o, HPNR e OIC Padova, a s
Nazi Rugby.

Il bance simula l'inerzia del

sistema
carmozzina. E' modulare ¢ adattabile 2
diverse dimensioni £d utenti di massa dit

Permette | monitoraggio indipendente df
e sinistro, e¢ & cotato di freno elettrom)
conduire test incrementali sotto sforzo.
Un software custom-made permette di a
monitorare in tempo reale:
+ Forza
ACCELERAZIONE “
POTENZA
+ VELocImA

-0

Accemazene

A Erconomia & PRESTAZI
OTTIMIZZIAMO L'ERGONOMIA DE

ERGONOMIA NELLA SPINTA IN CA

Nello stand ADM Areha, I'utilizzatore de|
usufruire di una carrozzina sportiva
variabile per ricercare la regolazione
pil ergonomica.

La carrozzina

variabile, modifi
Dipartimento d
Industriale dell
Padova, consenty
regolazioni della g

1) Arezza
2) Prosond
3) Inc

A CcerTIFICAZIONE & SICUREZZA
SUPPORTIAMO LA CERTIFICAZIONE DI AUSILI

PROVE AUSILI SECONDO NORME ISO EEN

La coliaberazione tra ADM Areha e il Dipa
Ingegneria Industriale (prof. Petrone) ha

sviluppo di attrezzature di prova degli ausili secondo le

normative vnuenu IS0 ¢ EN.

con ostacoli che

ISO 7176-8
carrozzina,

(Muiti-gr

7176-11) deve
passaggio a 3,6 km/h
ostacoli
danneggiarsi.

In aggiunta alla prova al banco a rulli, la
durata della carrozzina & testata su un
banco di caduta che consente la prova
ai duratz a fatica secondo ISO 7176-8
{Drop test): la carrozzina, caricata dal
manichind & normativa (ISO 7176-11)
deve sostenere 6666 cadute al suolo da
una altezza di 50 mm senza
danneggiarsi.

Le carrozzine sonc testay
stabilita statica secondo
Dopo aver posizionato ¥ nf
normativa sulla carrozzina,
sollevamento di un piano
fino a valutare 'angolo di ril
nelle  diverse  direzioni
Frontale, Posteriore) e n
condizioni (ruote libere
bloccate).

La Certificazione degll ausii & una dof
essenziale per l'accesso ai mercati internay
procedure di rimborso.

A &

Sard possibile utiizzare anche dei
sensori inerziali indossabill per una
vaiutazione quantitativa in movimento
delia cinematica degli arti (assoluta)
e delle articolazioni (relativa)

q
configurazione
(14243)
consente la
migliore
performance di
dascun utente

iﬁ‘i;‘\"
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E’ a disposizione un banco a rulli
prova i durata a fatica secondo
caricata
manichino di normativa
sostenere il

rettangolari,

rtimento di
portato allo

consente la

um test): la
da un
(150

su 200°000
senza

A CERTIFICAZIONE & SICUREZZA
VALUTIAMO LA SICUREZZA DEGLI AUSILI

SVILUPPIAMO METODI DI
VALUTAZIONE DELLA SICUREZZA

La coliaberazione tra ADM Areha e il Dipartimento di
Ingegneria Industriale (prol. Petrone) consente di essere
propositivi neflo sviluppo di metodi di prova @i sicurezza per
ausili innovativi ancora non completamente coperti da
spedfiche normative ISO e EN

Mediante l'applicazione ¢ sensorl estensimetrid ed
accelerometrici, si sono confrontati gli spettri di utilizzo su
strada e al banco di ruotini elettronid, per la messa a punto
di prove al banco equivalenti per ie norme ISO 7176-8.

| Megiante

l'applicazione di sensori
inerziali si & wvalutata la mappa di
stabilitd dinamica a camozzine

equipaggiate con ruotino al variare di
velocita & raggio ¢ curvatura.
m—r

Ponti estensimetrid applicati a carrozzine sportive hanno
consentito la rilevazione delle sollecitazioni di impatto
frontale e la progettazione in sicurezza dei telal.
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)
la caratteristiche dell’ausilic
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Padecips alla campaegn s df dialogo tra
prod ui o] & ol Bz ator].
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