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

 

Competitività e innovazione: 
come sono cambiate le regole del mercato  
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INNOVAZIONE   
 trend tecnologici e 

mercato  
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Complessità e variabili del mercato medicale  
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Dipendenze tecnologiche del settore medicale  
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Innovazione nel medicale 
Reinserand and  Anbar  
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«Sistema innovativo» nel medicale: gli attori 
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Cluster di imprese nel mercato degli ausili 
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Tecnologie assistive: convergenza e integrazione 
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Comparto Ortoprotesica: prodotti e attrattività 



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

 
 

 
 

 
 

Comparto Ortoprotesica: analisi SWOT 

PUNTI DI FORZA OPPORTUNITA’ 

►Capacità di lavorazione artigianale 

►Flessibilità produttiva 

►Presenza/Conoscenza del territorio 

►Personalizzazione del prodotto/servizio 

►Estetica/Design 

►Aumento della domanda di Personalizzazione 

►Crescita mercato Home Care e  Tecnologie Assistive 

►Convergenza e integrazione Tecnologie assistive 

►Aumento della popolazione fragile e della richiesta di 

aumentarne l’autosufficienza 

PUNTI DI DEBOLEZZA MINACCE 

►Mercato prevalentemente locale 

►Dimensioni di impresa piccole e micro 

►Scarso orientamento al marketing 

►Eccessiva dipendenza da sanità pubblica 

►Ciclo finanziario lungo 

►Competitor nazionali ed esteri più grandi e strutturati 

►Politiche di contenimento della spesa pubblica 

sanitaria (LEA restrittivi; Transizione al 

nuovoNomenclatore Tariffario, riustilizzo, ecc.) 

►Utilizzatore  relativamente propenso al mercato privato 
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Ortoprotesica: Catena del valore 
Porter 
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Ortoprotesica: «grado di novità impresa» 
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CONTESTO NORMATIVO 
innovazione e 

mercato 



 

MDR e obiettivi 
 
Obiettivo dei nuovi  regolamenti è  

modernizzare la normativa  

attraverso una sfida complessa:  

► innalzare il livello di sicurezza,  

      evitare fatti drammatici come  

      lo scandalo PIP protesi mammarie, 

► far sì che i nuovi dispositivi innovativi  

      siano tempestivamente a disposizione  

      dei pazienti, anche tenuto conto che nel  2060 il numero     

      degli anziani sarà circa il doppio rispetto ad oggi.  
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Velocità dell’innovazione e criticità  
a titolo esemplificativo 

 
 
Impennata vendite stampanti 3D. 
 
Sempre più  
possibile  
stampare in 3D  
un dispositivo o una sua parte. 

 
 

Sicurezza & Regolamentazione 
► Tutte le stampanti 3D offrono lo stesso livello di qualità?  
► 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... è soggetta a 
pertinenti requisiti FDA, inclusa la revisione premarket, se possibile, e controlli post-market per 
stabilire e mantenere i sistemi di qualità e la segnalazione di eventi avversi ". 

 
 

 
 

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



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

 
 

 
 

4.0: competenze e mercato 

 
 
 



 

 

 

 

 

I requisiti dinamici della «persona qualificata» 
responsabile della conformità  

 
 

 
 



DPCM 12 gennaio 2017 «nuovi LEA» 
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«Nuovi LEA» e innovazione 
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Mercato e nuove politiche di acquisto 
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Mercato e nuove politiche di acquisto 



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 . 
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GOVERNO DELL’INNOVAZIONE 
e mercato 
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Buona innovazione 
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Uso appropriato dell’HTA 
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FDA: valutazione DM priorità strategica 
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HTA: un ritardo da colmare 



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

 
 

 
 

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  

 

 
    Funziona?  

    
    Vale la pena?  
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  Programma nazionale HTA e tavolo innovazione 
ADM Areha partecipa al progetto pilota di Assobiomedica sugli ausili 
Raccolta, analisi e trasmissione dati utili per l’aggiornamento continuo dei LEA 
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  «Sportello LEA» 
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  Collaborazione progetto pilota ausili 
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Tassonomia dell’innovazione 
 
► Incrementale continua: innovazione che migliora una tecnologia esistente, 
presente sul mercato e «attesa» da competitor e stakeholder 
 

► Incrementale discontinua: innovazione che risponde a bisogni già 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 DELL’INNOVAZIONE DIROMPENTE 
 

► risponde a bisogni insoddisfatti, inascoltati 
► accresce la cultura degli operatori 
► introduce nuove competenze e figure professionali 
► rivoluziona il vecchio sistema                        
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Le sfide per la sanità 
 
► Partecipazione degli stakeholder è una risorsa decisiva nelle attività di HTA:   
      va valorizzata per produrre il massimo beneficio per la collettività  
 

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

► HTA e orientamento all’innovazione tecnologica  
 

► HTA e sostenibilità (conoscenze incrementali) 
 

► Risorse economiche adeguate  
 

► Competenze scientifiche e professionali adeguate 
 

► Scelte tempestive e concrete 
 

 
 



Fare la nostra parte… 
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