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Dai Dati all'Informazione:

el nuovo paradigma per
. I'Assistenza Farmaceutica e il SSN.
_ | Imparare dall'emergenza

B% sl ) per cambiare.

Il Registro Italiano ArtroProtesi (RIAP)

Segreteria Scientifica della Presidenza

Istituto Superiore di Sanita, Roma




Interventi di sostituzione protesica in Italia

Fonte: Ministero della salute, Dati SDO (2001-2019). Elaborazione ISS
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Codice

oDy Procedura 2001 2003 2005 2007 2009 2011 2013 2015 2017 2018 2019  %()
Anca 74408 80,999 87,499 91,077 93241 96125 100,844 105803 112375 109,964 117,913 26  +158%
8151  Sostituzione totale 46,850 52541 57,112 60425 61601 62664 66257 71178 77787 77,084 83158 32
in elezione 40,067 44505 47,008 50,684 51,769 53157 56598 60,661 66917 66,690 71,626 33
8152  Sostituzione parziale 21304 21753 23227 23119 23393 25001 25079 26222 26101 24572 25878 1.1
00.85")  Rivestimento totale 0 0 0 0 293 162 99 107 65 251 229 -2.4
) Revisione 6164 6705 760 7533 7954 8208 8509 8296 8422 8057 8648 1.9
Ginocchio 28693 38,655 47,643 57,054 61079 63749 67,634 73191 81271 82,085 89,210 65 +311%
8154  Sostituzione totale 27401 36714 45116 53930 57,004 59472 62910 68091 75668 76,103 82815 6.3
() Revisione 1292 1941 2527 3124 4075 4277 4724 5100 5603 5982 6395 9.3
Spalla 1,55 1,866 2517 3255 3783 4684 5795 7145 9101 9,957 10,989 15 +705%
8180  Sostituzione totale 709 948 1462 2048 2537 3478 4441 5970 7862 8697 9767 15.7
in elezione 419 644 1085 1629 2003 2816 3480 4474 5022 6633 7351 17.3
8181  Sostituzione parziale 850 018 1085 1207 1246 1206 1354 1475 1239 1260 1222 20
Caviglia 95 147 179 268 256 298 330 482 600 652 767 123 +807%
8156  Sostituzione totale 95 147 179 268 256 208 330 482 600 652 767 12.3
Altre articolazioni 736 870 1668 1570 1332 1349 1300 1479 1489 1,558 1,568 43 +213%
Totale 105491 122,537 139,506 153,224 150,691 166,205 175003 188,100 204,836 204,216 220,447 42 +209%
Anca: (*) 00.85, 00.86, 00.87 (**) 81.53, 00.70, 00.71, 00.72, 00.73 >750 strutture
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Ginocchio: (***) 81.55, 00.80, 00.81, 00.82, 00.83, 00.84

Altre articolazioni: 81.56, 81.57, 81.59, 81.73, 81.84, 81.97
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VIRTUAL EVENT = . W Rk
P

40,000,000 80,000
Volume TKA - Inverse/Power Model
35,000,000 — 70,000 120000

3‘).000.000 8 //—/ 60‘000
90000 -
25,000,000 50,000

20,000,000 / 40,000

60000 - =
15,000,000 30,000
10,000,000 20,000 20000 - :
5,000,000 10,000 I
T T T T T T 0-

Volume TKA

0 T T T T T T O
— o o =t wy o ~ o« (9] o — o~ o =t wn o ¥ . L1 f A e
8 2 8 2 88888 g g & 2 2 & & 2000 2010 2020 2030 2040 2050
~ ~ ~ o~ ~ o~ ~ ~ ~ ~ N o~ ~ ~ o~ ~ Year
—— [talian population >=40 years old ——Volume of TKA in population >40 years old, N

Total knee arthroplasty in Italy: reflections from the last fifteen years
and projections for the next thirty

Emilio Romanini "2 - Francesco Decarolis® - llaria Luzi* - Gustavo Zanoli"® « Michele Venosa? - Paola Laricchiuta® «
Eugenio Carrani® - Marina Torre'*

International Orthopaedics
https://doi.org/10.1007/500264-018-4165-7  Published online: 06 October 2018
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Il “caso”: recall mondiale di ASR e ASR XL (DePuy) HLISIFO 10-12 sicembre sone Bl ity

93.000 protesi impiantate nel mondo a partire dal 2003
(4.500 in Italia dal marzo 2004) D

Medical Device Alert

2005  eccessive revisioni segnalate da singoli chirurghi T
2007  Registro australiano: RR a 2 anni 5.2% vs 2%
2009  ritiro dal mercato australiano

DePuy ASR™ acetabular cups used in hip resurfacing arthroplasty
and total hip replacement.

4/2010  Registro inglese: notificaa MHRA RR a 7 anni 12% vs 3% 'M tal Dovice Aler . D
(MDA 2010/033 All MoM: alert) ol

Immediate action / update

5/2010 MDA 2010/044 ASR: Azioni per il f-up e

DePuy ASR™ hip replacement implants.

8/2010  ASRrritiro volontario dal mercato mondiale. Richiamo dei pazienti

9/2010 MDA 2010/069 ASR recall: divieto di impianto, richiamo dispositivi,
informazione ai pazienti e attivazione f-up D

212012 MDA 2012/008 Al MoM: f-up pazienti Hlerimery i P
4/2012 MDA 2012/016 MITCH/Accolade stem: divieto di impianto

6/2012 MDA 2012/035 R3S&N metal liner: recall
6/2012 MDA 2012/036 All MoM updated f-up

~7. 92014 Parere SCENHR RIP| ri3p

All metal-on-metal (MolM) hip replacements ‘




E in Italia?

23/03/2010

Awviso DePuy: ulteriori raccomandazioni di utilizzo
in sicurezza

24/08/2010

Awviso di sicurezza urgente (FSN) di DePuy J&J:
rimozione di dispositivi dal mercato (Recall)

31/08/2010

Pubblicazione sul sito del Ministero della salute.
Richiamo dei pazienti
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INDIRIZZO OSPEDALE

Pomezla, 24 agosto 2010

AVVISO DI SICUREZZA URGENTE (FSN)

Alla c.a. diz Direttore Sanitario e Responsabile della Vigilanza dei Dispositivi Medici.
Chirurgo ortopedico

Sistema di protesi di rivestimento DePuy ASR™ e Sistema acelabolare ASR™ XL

Tipo di azione: rimozione di dispositivi dal mercato (Recall)

|dentificative FSCA- DINT 12725

Codice di prodotto: tutli gli impianti della piattaforma ASR (vedi Module Richiamo allegato)
Numero di lotto dei dispositivi coinvalti- tufti i lotti

Nellambito della sorveglianza pest-market in atio su tulti i propri prodotti, DePuy waluta
costantemente i dati provenienti da diverse fonti, compresi | registri nazionali di protesi articolari, la
letteratura pubblicata, gli studi clinici sponsorizzati da aziende, i dati intemni relativi ai reclami e i
rapporti di ricerca clinica nen pubblicati.

MNel mese di marzo del 2010 DePuy Orthopaedics ha emesso un Avviso di Sicurezza (FSN) dopo
avere ricevuto nuovi dati dal Regno Unito che dimostravano che il Sistema ASR™ aveva un tasso
di revisione a tre anni riferito all'utilizzo delle teste pil piccole (con diametro inferiore a 50 mm) pari
all'8-9%, tasso che risultava superiore a quello afteso. Sulla base dei dati a disposizione di DePuy
in quel momento, il tasso globale di revisione del sistema ASR era comungue in linea con quelio
della classe dei sistemi monoblocco metallo-metallo.

DePuy ha appena ricevuto dal Nafional Joint Registry (NJR, Registro Nazionale delle Articolazioni)
di Inghilterra e Galles nuovi dati del 2010 ancora non pubblicati. Tali dati indicano che il tasso di
revisione a cingue anni del Sistema di protesi di rivestimento per anca ASR™ & del 12% circa
mentre quelio del Sistema acetabolare ASR™ XL & del 13% circa. Questi tassi di revisione si
riferiscono all'intera gamma di dimensioni. Il rischio di revisione pil elevato viene riscontrato nelle
donne impiantate con teste ASR di diametro inferiore a 50 mm.

Poiché i nuovi dati del Registro NJR riportano un tasso di revisione a cinque anni superiore a
quello atteso, DePuy ha deciso di avviare un richiamo volontario di tutti i prodotti ASR.

| motivi per la revisione identificati aifinterno del set di dati sono gli stessi gia riportati per ASR e
comprendono allentamento defla componente, disalineamento della componente, infezione,
frattura dell'osso, dislocazione, sensibilizzazione al metallo e dolore.

Mota: il Sistema di protesi di rivestimento per anca DePuy ASR™ & stato approvato per l'uso
esclusivamente al di fuori degli Stati Uniti, mentre il Sistema acetabolare ASR™ XL era disponibile
in tutto il mondo.

RIPI riap
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[ La Si'rpim delie cemunicezione della DePuy del 24 agosio 2010 relativa slla sospersione delia ‘i
= i R — | commesreiatizzazione delle protesi ortopediche di sostituzione d'amca AIR™ & AZR™ X,
185, -ESPS L] imrepresa dal fabbricante in base all’evidenza dei dati che indicavano un incrementa de tessg |i1
o 01”2"201.1-000‘1333 POUIER-P-28/ 111201 | vevisicne chirurgien mnggiore di quello atteso a eingue anni, si precisa quento seguc: 1l
JHOMIEE : i
L < JO
Doaunanta Interns 1 lakfe = RACCOMADMILEIONT DELLA DIREZIONE GENERALE DET DISPOSITIVI MEDICT, |
/ 1)9 TEL JERVIZIO FARMACEUTICO E DELLA SICUREZZA DELLE CURE
e e Hhwe 7. Arvmamtic P05 )
f::::* T-” i i (e o c7 W 31 nzldara Vittenzione &ttt gli operatori sanitari esecutor di impiant DePuy ASR™ e AJR™
T S RN o S i Sl ML sult"importanza i invitare § pazienti 2 sottoporsi & programma di follow-up in linea con quar
¥ el el sl madis, el seevs eicentivn Brot 28/11/2011-0030623 indizaio nel otozolls suggento dall’Agenzia Regolatoria dei Faomoci e dei Prodoii Saniari
4o shaumans de s cure.
. oritamica t MOARA) in data 22 sprile 2010 ¢ 25 maggio 2010 & pubblicato con avviso «f g curesza
e AT KA ey del 31 agosin 2010 sul portale di questo Dicastero,
Cuc cu»:a.ﬂ
LISTA IH DISTRIFUZIONE. e
"Agl Arsessornd of.a Sanith defle Regioni & Alla FIS M NGTI: CONCLUSIVE
s Provinsie di Trento & di Bolzano | Fax 02 5405 0163
deL;Kg:“IB rummed e ® Gl Assessornti & gli nltri seggets in indiriozo sono inviteti, per quants di rispettiva competonze, ad
AMlisiats Bipedioos it Saih agsicucere la messina divulgazions del comeaute della proscnte nota presse it [ soggedti
2659337118 Alla ALMEF, interessati,
Fax D2 6738 5689
At Gt S M:“m La pr::ﬁ r;u serk mhﬁl:um sul portale del Ministero della salute il iaditizze Web:
! ’ Fax 06 3215703 !
1: i APANMDD ! Si € 1iseeva di ulterieri comunicazioni, anche o seguito delle risultanze del tollew-up io somo.
Fax 051 390512
e 6 4as taes-4nstons Alla S.LF.0.
| Fax 02 6900 2476
Al Minizere dells Difesa
m Ger. Snaith Militare Alla$1.0.T,
Hax U TTANIES Fax 06 806 872 65 1
I
falv.an?ﬂ]:n; rigHS AlI' ASSOBIOMEDICA ! IL DIRETTORE GEMERLALE
Fex 05 5503969 f (it sz Marcs] l.n#mmm}
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crtubelare AGRI™ XL.

T D T '| ~ Sirichiama l'attenzione di tutti gli operatori sanitari esecutori di impianti DePuy ASR

| St Antheny's Road |
! leeds I.511 EDT (Englanc)

B e ASR XL sullimportanza di invitare i pazienti a sottoporsi a programma di follow-up
in linea con quanto indicato dall’Agenzia Regolatoria dei Farmaci e dei Prodotti

Sanitari britannica (MHRA) RIPITr iap
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fficia V
Viale Giargin Ributta, § - 0144 Rumg

Towees( 46H

Ministare dells Sslute
mm-mnum.z
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| Al Assessorati alla Saniu delie Regioni ¢
LORO SEDI

Al Istituto Superiore di Sanita
06 4938 7118

Al Comando Carabinieri per la Sanita
Fax 06 8079 252

Alla F.N.O.M. C.e O,
Faw 06 322 2794

Alla ¥.OFL

Faxt 05 4461463-4941093

Al Ministere della Dilesa
Dir. Gen, Sunita Militare
Fax 06 777039335

AllaF.LM.M G
Faxe (16 5489 66445

AllaF. L5 M
Fax 02 5405 1168

Alla A ILM.E.F.
Fax 07 6734 3689

A ALOP
Fax 06 3215703

delle Provinee avtonome di Trento ¢ di Bolzeno

Al ANM.DUO.
Fax 051 350512

All' ANMLRS,
Fax (6 3751 4109

Alla® 1L F O
Societa Italiuna di Farmacia Ospedalicra
02 6400 2476

Alla 8 LO.T,
FAX 06 806 871 66

ALASSUBIOMEDICA
Fux 06 5903969

& pe. All'Uificio di Gubinetto
SEDE
Istiteto Spericre  Snila’
Prok 28/01/2012-000284
(N
Slans: o aR9 1

CVE LG

DISPOSITIVO MEDICO: Sistema di prutesi di rivestimeno DePuy ASR™ e sistema aceta bulase |

| ASRY XL
|

LFABIIM(.-\N]E : DePuy International L1l3
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A seguito della ciecolare di questo Dicastero del 7 novembre 2001, con cui sono siate lomitg 1
Raccomandagioni della Diverione Cenerale dei dispositivi medici, del servizio femaceution ¢ della
sicupeszi delle cure, celativaments alla gestione dei puivali impiuntali con le prutesi ortapedicive i |
sostifucione  d'anca ASRT™ ¢ di ASR™ XL, cui ¢ stawo disposto o sospensiong  hella
commercializzazions da pare del fabbricante, si precisa quanto segue.

S |

LLTERIORI RACCOMANDAZION] DELLA DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI, |
DEL SERVIZIO FARMACEUTICO E DELLA SICUREZZA DELLE CURE PER LA GESTIONE |
DEI PAZIENTL IMIPIANTATI CON PROTESE ORTOPEDICHE D1 SOSTITUZIONE D'ANCA ASR™ ¢
di ASR™ XL DITTA DePuy.

Fermo restando quanto gid dispusto con cireolare del 7 novembre 2011, si ritiene pecessarno fomine

ulterior raccomandazioni in meriw alle protesi oropediche di sostituzione d'anca ASR™ ¢ di |,

ASR™ XL DEPuy:

- tutti i operyori saniar esecutori dii impianti suddewi, qualors non vi avessero gid provveduto,
contatting, dicetiamente o per il trumile defle strstlure sanitadie, et | pacienti al tine di sotloporli
visita di contrallo con follow-up ravvicinato, uvvalendosi di accerlamenti clinico- disgnustici, ritenuti
necessart ¢ clinicaments glustificati;

- Lueti i mediei di famglia, che abbiane in cure pasieoti con secertalo impianto di tali protesi danca,
veriiching 1'attivazione del follow-up suindicato od indirizzing alla visita presso o struttura sanitaria,
wve € slato eseguito |impianio;

- il | medici di famiglia invitino | pazienti con impisnto di protesi d'anca, che non siano 4
conoscenza del nome del fubbricante, a contaltare il medico o la strurtura sanitara, presso la quale
sone state impiantate le protesi, ab fine di verificane se trallasi delbe protesi ogpetio della circolane;

Si precisa, altresi, che tulte le sirurtire sanitarie ohe, previo accertamento sulla buse anche dei dati
contenuti nel registro  operatocio defl’interventu chirurgico di impianto, risultine  esecutrici
dell'impianto di protesi d'anca tipo ASR'™ e di ASR™ XL DEPuy. dgvragno comuicgre alle
Regioni ¢ al distributors Johnson & Juhnsen Medical S.p.A quunto segue:

= conferma di inizio follow-wp;
- numers delle revisioni eifetiuate;
- ragioni eliniche della revisions chinsrgica.

o b ¢

]

Ulteriori raccomandazioni per:

- tutti gli operatori sanitari esecutori
degli impianti

- tutti i medici di famiglia

Inoltre, tutte le strutture sanitarie,

previo accertamento nel registro

operatorio, per impianti ASR

dovranno comunicare alle Regioni e

al distributore J&J:

- conferma di inizio f-up
- numero delle revisioni effettuate

- ragioni cliniche della revisione
chirurgica

RIPI rap
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IMDRF — International Medical Device Regulators Forum

“Organized system with a primary aim to increase the knowledge on
medical devices contributing to improve the quality of patient care
that continuously collects relevant data, evaluates meaningful
outcomes and comprehensively covers the population defined by
exposure to particular device(s) at a reasonably generalizable scale
(e.g. international, national, regional, and health system)”.

«Sistema organizzato con l'obiettivo primario di aumentare le conoscenze sui
dispositivi medici contribuendo a migliorare la qualita dell'assistenza al paziente
che raccoglie continuamente dati rilevanti, valuta i risultati significativi e copre in
modo completo la popolazione definita dall'esposizione a particolari dispositivi su
scala ragionevolmente generalizzabile (ad esempio, sistema sanitario
internazionale, nazionale e regionale)»

<,
Nys \O

FINAL DOCUMENT

IMDRF/Registry
WG/N42FINAL:2017
Methodological Principles
in the Use of International
Medical Device Registry
Data

RIPI riap
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« Studio prospettico osservazionale di grandi dimensioni: poche informazioni
 Endpoint: revisione (per evidenziare fallimenti precoci)

* Obiettivi 1, Valutare la sicurezza dei dispositivi impiantati (attraverso la misura della loro sopravvivenza)

2. Richiamare rapidamente il paziente in caso di recall (completezza alta >90%)!)

Figure 3.6 KM estimates of cumulative revision in cemented primary hip replacements by bearing.
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Registri di interventi di protesi attivi nel mondo e

anno di avvio
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1975 Svezia (ginocchio)
1979 Svezia (anca)

1980 Finlandia

1987 Norvegia

1991 USA (HealthEast)

1995 Danimarca (anca)

1996 Ginevra (CH)

1997 Danimarca (ginocchio)
1998 Nuova Zelanda

1999 Australia

1999 Scozia

2000 Emilia-Romagna

2001 Canada

2001 Puglia (base volontaria)
2001 Romania

2001 USA (Kaiser Permanente)
2002 National Joint Registry (UK)
2002 Repubblica Ceca

2002 Valdotra (SL)

2003 Lombardia

2003 Slovacchia

2003 Tirolo

2005 Catalogna (ES)

2006 ltalia, RIAP (avvio)
2006 India

2007 Croatia

2007 Paesi Bassi

2007 Ungheria

2009 Belgio

2009 Malawi

2009 Portugal

2010 USA (AJJR)

2010 Egitto

2010 Lituania

2010 PA BZ (base volontaria)
2010 PA TN (base volontaria)
2010 Puglia (legge)

2010 USA (Force TJR)

2011 PA Bolzano (legge)
2012 Germania (base volontaria)
2012 Giappone

2012 Irlanda

2012 Svizzera

2013 Calabria (legge)

2014 Iran

2014 Pakistan

2016 Campania (legge)

2017 ltalia, RIPI (legge, DPCM)
2018 PA TN (legge)

2019 Germania (legge)
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Dal 2006 la DG Dispositivi medici e servizio farmaceutico ha contribuito alla realizzazione:

- 18 studi sul Registro RIAP con l'obiettivo di:

»  Sviluppare il modello di raccolta dati

*  Organizzare e mantenere il network regionale

* Implementare la raccolta dati per anca, ginocchio, spalla e caviglia

»  Organizzare un database dei DM in collaborazione con le aziende produttrici (il Dizionario RIAP-DM)
«  Studiare le possibili connessioni tra le strategie di acquisto e gli esiti

»  Condividere con AIAC 'esperienza maturata per studiare possibili strategie per il rafforzamento del loro registro su
pacemaker e defibrillatori

3 studi per supportare I'avvio del Registro Nazionale delle Protesi Mammarie (RNPM)

6 studi per dare attuazione al DPCM 3/3/2017 (Registro nazionale delle protesi impiantabili, RIPI):

Estendere I'esperienza maturata dal RIAP per avviare i registri di dispositivi per chirurgia vertebrale, pacemaker e
defibrillatori, valvole cardiache

Realizzare una piattaforma informatica che supporti le attivita del RIP!I

ERIO,
N & »
5y &
L. ook o S registro italiano artroprotes
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DDL 1249 - Disposizioni per la semplificazione degli adempimenti
amministrativi connessi alla tutela della salute e altre disposizioni in
materia sanitaria, di divieto di vendita e somministrazione di bevande
alcoliche, nonché per la copertura di sedi farmaceutiche

Art. 8. (Registri di patologia riferiti a malattie di rilevante interesse sanitario)

Comma 5. | reqistri dei portatori di protesi impiantabili di cui al comma 1 raccolgono dati anagrafici dei soggetti
portatori, dati relativi alla patologia di base ed all'intervento di protesizzazione effettuato, nonché dati relativi alle
protesi utilizzate, questi ultimi anche attraverso correlazioni con i dati contenuti nel Repertorio nazionale dei
dispositivi medici. | dati sono utilizzati a scopo di studio e di ricerca scientifica in campo medico, biomedico ed
epidemiologico, nonché di programmazione, gestione, controllo e valutazione dell'assistenza sanitaria e della spesa
sostenuta per la stessa, nel rispetto della normativa vigente in materia di protezione dei dati personali.

Comma 9. Alla Direzione generale dei farmaci e dei dispositivi medici del Ministero della salute, anche avvalendosi
della Commissione unica sui dispositivi medici e del supporto istituzionale dell’Istituto superiore di sanita, ¢ affidata
la valutazione dei dati raccolti attraverso i registri di cui al comma 5, nonché la predisposizione degli interventi
conseguenti ritenuti necessari per il raggiungimento degli scopi ivi previsti. Alle attivita di cui al presente comma si
procede nellambito delle risorse umane, strumentali e finanziarie gia previste a legislazione vigente.
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Torre M. Registro Italiano ArtroProtesi. Evoluzione del progetto e linee di attivita. Giornale ltaliano di Ortopedia e Traumatologia 2019; 45(Suppl. 1): S591-S597
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XV Legislatura 2006-2008

SENATO DELLA REPUBBLICA

19/10/2006 comunicato stampa
17/01/2007 presentato
12/12/2007 approvato dal Senato
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« 27/12/2006, Legge n. 296 (legge finanziaria 2007): finanziamenti x l'istituzione di registri di patologie che implichino
I'utilizzazione di dispositivi medici

» 12/12/2007: DDL S1249 (misure di semplificazione in sanita): approvato dal senato, trasmesso alla camera (C3308)

« 22/4/2010 DDL S2133 “Istituzione dei registri di patologia riferiti a malattie di rilevante interesse sanitario” (registri dei
soggetti portatori di protesi impiantabili) (3 marzo 2011: in corso di esame in commissione )

« 28/9/2011 DDL C4274 “Delega al Governo per il riassetto della normativa in materia di sperimentazione clinica e per la
riforma degli ordini delle professioni sanitarie, nonché disposizioni in materia sanitaria” Approvato dalla camera,
trasmesso al senato (52935)

« 13/9/2012 DL n. 158 “Disposizioni urgenti per promuovere lo sviluppo del Paese mediante un piu' alto livello di tutela
della salute” convertito in Legge 189/12 (10/11/2012) (legge Balduzzi) (stralciato I'articolo sui registri, inserito
nell’agenda digitale di competenza del MiSE...)

» 18/10/2012 DL n. 179 convertito in Legge 221/12 (17/12/2012) (decreto Monti per la crescita) “Ulteriori misure per la
crescita del Paese”
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DL 18/10/2012, n. 179 - L. 17.12.2012, n. 221 XLISIFS o7 aren s oy |

(c.d. decreto Monti per la crescita)

Art. 12 Fascicolo sanitario elettronico e sistemi di sorveglianza nel settore sanitario Commi 10,11,12,13

Registri (..., di impianti protesici,...). istituiti ai fini di prevenzione, diagnosi, cura e riabilitazione,
programmazione sanitaria, verifica della qualita delle cure allo scopo di garantire un sistema attivo di raccolta
sistematica di dati anagrafici, sanitari ed epidemiologici per registrare e caratterizzare tutti i casi di rischio per
la salute, di una particolare malattia o condizione di salute rilevante, in una popolazione definita.

Spplmens e st 13 cnie 12 -Sr e

Modalita e i tempi di istituzione dei Registri: DPCM, su proposta del Ministero della salute, previa intesa
con Conferenza Stato-Regioni e Provincie Autonome, acquisito il parere del Garante per la protezione dei
dati_personali. Gli elenchi dovranno essere aggiornati con la stessa procedura. | regolamenti con i quali
saranno individuati i soggetti che possono avere accesso ai registri e i dati che possono conoscere dovranno
essere emanati entro 18 mesi dall’entrata in vigore del presente Decreto.
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Registro delle protesi impiantabili

XLI

VIRTUAL EVENT

Art. 2 comma 1 lettera p

un sistema di raccolta dei dati relativi all'utilizzo di un dispositivo protesico impiantato, per consentire la
valutazione clinica di efficacia e sicurezza del dispositivo dopo I'immissione sul mercato, nonché per la
rintracciabilita tempestiva dei pazienti in caso di necessita di specifico follow-up o di eventuale espianto

B T T . —

DECRETI PRESIDENZIALI

Elenco A2) Registri di patologia di rilevanza nazionale e regionale

Denominazione

Ente di livello

nazionale presso il
quale é istituito

Ente di livello
regionale presso il
quale ¢ istituito

A2.1 Registro insufficienza renale cronica e trattamento | Centro Nazionale Centro di riferimento
sostitutivo (dialisi) Trapianti regionale
A22 Registro tumori Ministero della Centro di riferimento

salute regionale

A23 Registro vaccinati Ministero della | Centro di riferimento

o

salnte regionale o  dacove egdaave Tz 05, £, ¢ - | 96 ¢ S
a covve modtcasion racee «Collos S - | 0 S0

Registro delle protesi impiantabili Centro di riferimento

regionale

Istituto Superiore di
Sanita

O§quxx<>ﬂy 9 Torre M, Laricchiuta P, Toccaceli V. Il DPCM sui registri: nuove opportunita per la valutazione in area ortopedica Epidemiol Prev 2017; 41 (5-6):314-315 R I P l ri a p
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LEGGE 30 dicembre 2018, n. 145. KLISIFS sa2v: armn e oy
Bilancio di previsione dello Stato per 'anno finanziario 2019 e
bilancio pluriennale per il triennio 2019-2021. Emendamento 558

« 11.1...]. L'attivita obbligatoria di tenuta e aggiornamento dei registri di cui al comma

Supplemento ordinario alla “Gazzerta Ufficiale,, n. 302 del 31 dicembre 2018 - Serie genesale

10 (Nota: tra i quali quelli di impianti protesici nonché di dispositivi medici memaim
impiantabili) € svolta con le risorse disponibili in via ordinaria e rientra tra le attivita GAZZETTA t UFFICTALE
istituzionali delle aziende e degli enti del Servizio sanitario nazionale. Nell'ambito T

del Patto per la salute 2019-2021 sono individuate le modalita per garantire e
verificare la corretta tenuta e aggiornamento dei registri di cui al presente comma.

« 11-bis. E fatto obbligo agli esercenti le professioni sanitarie, in ragione delle S
rispettive competenze, di alimentare in maniera continuativa, senza ulteriori oneri g i Wi G S s Vemg
per la finanza pubblica, i sistemi di sorveglianza e i registri di cui al comma 10 ».

friennio 2019-2021.
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LEGGE 22 marzo 2019 , n. 29, XLISIFo ro-: s Lo
Istituzione e disciplina della Rete nazionale dei registri dei tumori e dei sistemi di sorveglianza e del referto epidemiologico
per il controllo sanitario della popolazione

Art. 5.

Conferimento dei dati

1. L'obbligo di raccolta e di conferimento dei dati e di produzione dei flussi nei modi, nei termini e con
la consistenza definiti ai sensi dei commi 2 e 3 dell’articolo 1, con particolare riferimento ai dati dei
registri di patologia, di cui all’elenco A2) dell’allegato A al decreto del Presidente del Consiglio dei
ministri citato al comma 1 dell’articolo 1, rappresenta un adempimento ai fini della verifica
dell'erogazione dei livelli essenziali di assistenza (LEA) da parte del Comitato permanente per la
verifica dell'erogazione dei livelli essenziali di assistenza e del Tavolo tecnico per la verifica degli
adempimenti regionali, di cui agli articoli 9 e 12 dell'intesa 23 marzo 2005, sancita in sede di
Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le Province autonome di Trento e di
Bolzano, pubblicata nel supplemento ordinario n. 83 alla Gazzetta Ufficiale n. 105 del 7 maggio 2005.
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Regolamento (UE) 2017/745 KLISIFQ 7072 wicemmre one e Ty
Articolo 108 “

« La Commissione e gli Stati membri adottano tutte le misure opportune per
incoraggiare l'istituzione di registri e banche dati di tipologie specifiche di
dispositivi stabilendo principi comuni per la raccolta di informazioni comparabili.
Tali registri e banche dati contribuiscono alla valutazione indipendente della
sicurezza e della prestazione a lungo termine dei dispositivi 0 alla tracciabilita
dei dispositivi impiantabili, oppure a tutte queste caratteristiche

RIPI riap



Comitato scientifico RIAP

Istituito dal Presidente ISS (28/5/2008) e successivi aggiornamenti

ISS

Ministero della Salute

CTS

Regioni e registri regionali

SIOT

CONFINDUSTRIA-DM
APMAR

Segreteria
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Ing. Marina Torre (Presidente)
Dr.ssa Virgilia Toccaceli
Dr. Eugenio Carrani

Dr.ssa Antonella Colliardo, Dr.ssa Elisabetta Stella
Dr.ssa Lucia Lispi, Dr. Stefano Romano

Ing. Mauro Asaro

Lombardia Dr.ssa Olivia Leoni

PA Bolzano Dr.ssa Carla Melani/Dr. Roberto Picus

PA Trento Dr. Silvano Piffer/Ing. Cristiana Armaroli

FVG Prof. Araldo Causero/Dr. Renato Gisonni

Toscana Dr. Fabrizio Gemmi/Dr. Marco Romanelli

Marche Dr. Aldo Verdenelli/Dott. Sebastiano Grasso

Lazio Dr.ssa Nera Agabiti/Dr.ssa Claudia Marino

Abruzzo Prof. Vittorio Calvisi/Prof. Giandomenico Logroscino
Molise Dr. Pancrazio La Floresta/Dr. Enzo Bianchi
Campania Dr. Stefano Lepore/Dr. Giovanni Colacicco
Basilicata Dr. Rocco Romeo/Dr. Sandro Sangiovanni

Puglia Prof. Biagio Moretti/Prof.ssa Cinzia Germinario
Calabria Prof. Giorgio Gasparini/Dr. Giuseppe Andrea De Biase
Sicilia Dr. Filippo Boniforti/Dott. Letterio Ciriaco

Dr. Emilio Romanini
Prof. Paolo Tranquilli Leali
Dr. Gustavo Zanoli

Dr.ssa Fernanda Gellona/Dr. Ferdinando Capece
Sig.ra Antonella Celano/Sig.ra Mariella Piredda
Dr.ssa Stefania Ceccarelli/Sig.ra Mascia Masciocchi
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DGdnf
Ministero Salute

.

Comitato Scientifico RIAP

riap

;X\‘ENO@Q nelle regioni/
E% ﬁﬁ RIAP IS

Infrastruttura Tecnologica
Trattamento dei dati (Privacy)
Controllo Qualita dati Dizionario DM

Formazione

Divulgazione dei risultati

Referenti

province autonome

~ |

Fabbricanti

ml

Pazienti

Societa scientifiche UO Ortopedia

v &

Ragistro tAkAG dello Protes! Impiantabil
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Architettura del RIAP XLI

congresso nazionale

SIFO 10-12 gicemre 2oz |gn il

P

» Struttura: federazione di registri regionali coordinati dall'lSS

» Raccolta dati: SDO + minimum data-set (MDS)

— Lato

— Intervento

— Diagnosi (primaria, revisione)
— Intervento precedente

— Via di accesso

— Innesti ossei

— Fissazione /
— Informazioni sul DM (Fabbricante, Ref code, lotto)

» Dispositivi impiantati: organizzazione di un flusso e un database (Dizionario RIAP-DM) dedicati

per identificare e caratterizzare il DM

Torre M et al. Monitoring Outcome of Joint Arthroplasty in Italy:
Implementation of the National Registry. Joints 2017;5:70-78.
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RIAP: Flusso di raccolta dati WL Isirs oose,nazionate Sl

VIRTUAL EVENT
DB RIAP - ISS
(<]
Applicazione SOnAR Dati ricover | oiionaormPoM  TE
e Re |i:|h'.\ qulnoArlrnProml rlap Q TTT T e 1
— il MDS = Lista codici prodotto, |! !
= Ly : : — || Ustacodiciprodotto, | caratteristiche !
SDO Dati Dati a descrizioni e | : !
T | . S 2 e | tecniche DM i
intervento || dispositivi pon fabbricanti ! i
And PesCX| 2
Centro di coordinamento regionale J
Linkage tra dati SDO e MDS

Chiavi di linkage : A

» Codice dellospedale H

* Numero di pratica H

= i

o 1

| :

S |

Ospedale g i

1

MDS Alimentazione Dizionario RIAP - DM H

1

(Applicazione RaDaR) | ;

Ministero della salute

h Fabbricanti . Banca dati
3 Mo el Sodive
T CYPENEATAT

SDO

Database
internazionali

Dati Dati | Registrazione

/T\
‘ @ intervento || dispositivo

y b Raccolta dati ricoveri

\\t RIOS .

Identificazione e caratterizzazione DM R l p ' ﬂap

Z
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Tempo di inserimento di un intervento in RaDaR KLISIFO 10-12 aicembre 200 ot

VIRTUAL EVENT

Curva di apprendimento del sistema di inserimento \\ o

dati: dopo solo 15 casi, un operatore riesce a inserire |

in circa 2 minuti i dati relativi a una singola procedura | £ \

chirurgica. 3 N—___

= e S

A. Tarantino, et al. Registro Italiano ArtroProtesi: curva di TS w0 B w m w m @ s wm s 0 s w7
apprendimento e ottimizzazione delle procedure di immissione dei Ll
dati. Recenti Progressi in Medicina 2020;111(5):327-330
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Partecipanti al RIAP

Raccolta dati 2017 Anca  Ginocchio Spalla  Totale
Ospedali partecipanti 265 258 72 265
Interventi raccolti 38.460 28.023 883 67.366
Completeness RIAP 65,9% 64,5% 92,7%  65,6%
Compl. RIAP vs ltalia 36% 35% 10% 34%

Raccolta dati 2018 Anca  Ginocchio Spalla  Totale
Ospedali partecipanti 270 263 80 273
Interventi raccolti 39.216 30.318 1.050 70.584
Completeness RIAP 65,8% 63,7% 52,0% 64,7%
Compl. RIAP vs ltalia 34,0% 35,0% 10,3%  33,3%

Dal 2006 al 2018 raccolti circa 455.000 interventi

‘\NU\" %,
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Incremento 2017 - 2018: + 4,8%

= Raccolta dati in fase di organizzazione

*

> O

LEGENDA

- Raccolta dati attiva

congresso nazionale ql‘}
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Registro Regionale/Provinciale istituito per legge
Singolo ospedale (partecipazione volontaria)

6,4%
L

Utilizzo della piattaforma RaDaR
Utilizzo della piattaforma RaDaR in combinazione con altri flussi

% Completeness 2018 Rl Pl rlap
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Dizionario RIAP-DM Et

RIAP: Flusso DM WLIGiEE saxs, azionas o

‘; RIDi Webservice

A

Lista codici prodotto, E Caratteristiche i
descrizioni e | tecniche DM |

i fabbricanti ! :
B 1

CQ dati DM

Alimentazione Dizionario RIAP - DM

e e o e e e

- — I Ministero della salute

h Fabbricanti Banca dati

ﬁ Hiniters dbdlls Sadice
NEEPAS =
1 ar | Registrazione (i

o i e

Database
internazionali

. : Identificazione e caratterizzazione DM Rl p' ﬂap
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|dentificazione DM: la prima fase del RIAP

Input manuale dei dati
identificativi

N\

« 750 differenti nomi di aziende produttrici

vs. 126 registrati nella BD/RDM

DWPLIY
OE PUY

DE FUY BIOSTOP

DE PUY TALIA SPA
DE PUY TALIA SRL
DE PUY SAL

De Pyy-Jonson & Joi)
SRR

DEDPUY INT

DEPOI

CERDY
BEp

« La stessa azienda produttrice trascritta in  se=s

modo differente
75 DePuy - J&J vs. 4 BD/RDM
40 Smith & Nephew vs. 3 BD/RDM

* > 3,5% dei dispositivi registrati senza

codice prodotto

Appendice 2A. Primo Report RIAP
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DEPLY FRANCE SAS
DEFLY INC.
DEFLY INT. LTD

DEPLY INTERMATIONAL LTD

DEPLY ITALIA
DEPLY ITALIK SR

DEFLY ORTHOPAEDNCS

DEFLYJOHNSON
DEPLYY
DEPYU

B

A R A

1% [DE PUY)
151 E FUY)

16 J fOE FUY]

J ] MEDICAL SPA

&

& JMEDICAL SRR
JHOMEON & JHONSON
JHOMSON & JOHNSON ME
LDRnE00E NONEon
LIRTE R e
UL S
JENSON BJENSON
JOHNSD & JOHNSON
e

JOHNSON - JOHNSON
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JOHNSONEJOHNSON MEDI
JOHNSOMNEICHNEON SPA

JOHOMSOMEIOHONSON

JOHNSON JOHNSON ME DERERI0RNS
JOHMSON JOHNSON MED

JOHMECH B JOHNACH WDeRnionnsm

JOHNSOM & JOHNSOM
JOHNSON 5 JOHNSON kL
JOHNSOM 5 JOHNSON LE
JOHNSOMW & JOHNSON S
JOHNSOM & JOHNSON 5.
JOHNEOM 8 JOHNSON SR
JOHNSOM E JOHNSOMN
JOHNSOMN EJOHNSON

LR QTR
JOMSOMEIOHMEON

Bns0n [ensen SR
JOHNSOM MEDICAL SRa m&mﬂ&m
'H.I'Eﬂ! ENESE SAMITH & MEPHEW
M\m SAMITH AND MEPHEW
TSNS A 112158 SMITH & NEFEW 551
m SAITH & MEPHEN
JOHNSOMEIOHNSOM T

SMITH & NEPHEW
SMITH & HEPHEW INC
SMITH & NEPHEW ORTHO

JOHNSONBJOHNSON'TAY oy, 2 wEDHEW ORTHORREDICS AG
Ll e = e SMITH & MEFHEW ORTHOPAEDICS LTI
s SMITH & MERHEW SR8
s SUTH & MEFHEW SAL
AT SMITH & NEFHEW SAL

v o SMITH + NEPHEW

SMITH AND NEPHEW
SMITH AND MEFHEW SR
SAMITH AMD NEFHEW SRL
SAMITH E NEPHEW

SMITH E NEPHEW SRL
SAMITH NEPHEW

SMITH NEPHEW SRL
SING NEpnEw
SMITHESLASEL

SMITHENEPHEW
U L= =
SMITHENEFHEW Wi

SmENnEN e
SMITHEMEPHEY SRIL.
SATHEMEPHEW SRL
SmENEDNEN S0
I = =
HOEEmEIEN Wi
SN
R )
SMITH-NEFHEW
smimSnepeh
STITNGNEDSTE
SMITHENERFHEW
SRTHASNEPHEW
SAMITHNEFHEY
SMITHMEPHEY SRL
SMTHMEPHEW SEL.
SMITHNEPHEW SRL
SMITHYSNEPHEW
SMTIH AND NEFHEW SRL
SNTHSENEPHEW
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DE PUY BIOSTOR

DE PUY TALIA SPA
DE PUY TALIA SRL
DE PUY SAL

De Pyy-Jonson & Joi)
SRR

DEDPUY INT

« 750 differenti nomi di aziende produttrici e
vs. 126 registrati nella BD/RDM gePoy

. h

» La stessa azienda produttrice trascritta in E -
modo differente DEPUY FRANGE 545

75 DePuy - J&J vs. 4 BD/RDM s
40 Smith & Nephew vs. 3 BD/RD

Input manuale dei dati
entificativi

BEPLY INTERMATIONAL LTD

DEPLY ITALIA
DEPLY ITALIK SR

DEFLY ORTHOPAEDNCS

* > 3,5% dei dispositivi registrati senza ik
codice prodotto ity

Appendice 2A. Primo Report RIAP
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= FEtichette adesive: non ci sono attualmente standard

= Differenti fabbricanti possono mostrare informazioni e —
differenti @ ©-= [ % s ii : & pumas :EEHJ*‘T
_;:;w ______ 1 z= . g} i S ,d,.
= UDI includera tutte le informazioni necessarie per "'"""’-""-“E it
. . : . . SEE =0 Ny IIIII
tracciare il DM (Fabbricante, codice prodotto, seriale, TRl matEn e
lotto) e rendera piu facile la raccolta dati per gli
operatori e per i registri (uso del lettore ottico) Sie s oo emperare
= | ’unica soluzione ¢ raccogliere informazioni dalla B O oo

fonte e chiedere ai fabbricanti di alimentare un
dizionario con le loro informazioni originali
(Fabbricante, codice prodotto, descrizione)
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Dizionario RIAP-DM KLISIFO 10-12 sicemsre zoxe faitiits

Fabbricanti

o Chiave di linkage: # Repertorio
listini

m @ ;
: =1
feedback

{Fabbricante, Codice REF, # Repertorio, Descrizione,
CND, Brand name, Barcode}

BD-RDM

120 = Introduzione della funzione
di segnalazione di
dispositivo mancante

\

E Dizionario RIAP-DM

76,760 codici prodotto
38 Aziende (103 Fabbricanti)
44% con Barcode

Registro Italiano ArtroProtesi
Applicazione RaDaR - Raccolta Dati Ricoveri

Numero di fabbricanti

7
¢,

0
2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
P0901 Spalla 3.409 (55% con barcode)
P0905 Caviglia 180 (99% con barcode)
_ o _ . o o . P0908 Anca 37.270 (40% con barcode)
= = 88,9% dispositivi raccolti sono riconosciuti dal Dizionario  P0909 Ginocchio 35.901 (47% con barcode) R ' Pl fiap



Caratterizzazione dei DM: Collaborazione con il NJR
CONDIVISIONE DELLA COMPONENT LIBRARY NJR-EPRD

congresso nazionale J \’I-/“
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VIRTUAL EVENT

@ Natlonal .Jomt Registry

Wkgf pt td ing forward quality

International Strategic Workshop
TOOLS TO IDENTIFY AND CHARACTERIZE
IMPLANTABLE DEVICES
THE PERSPECTIVE OF THE RIAP-NJR COLLABORATION

waorkshop Strategico Internazional
STRUMENTI PER IDENTIFICARE E ARATTER\ZZARE
| DISPOSITIVI IMPIANTABILI:
LA PROS PETT\\A DELLA COLLABORAZIONE
TRAILRIAP E IL NJR

»
registro liaiiano anmprotesi
italian arthroplasty registry

« Obiettivo: disporre di una base di dati strutturata (caratteristiche tecniche, codici a barre)
alimentata direttamente dalle aziende produttrici unica per le protesi ortopediche impiantate nel

Regno Unito, in Germania e in ltalia

<,
Nys \O

http://riap.iss.it/riap/it/attivita/eventi-riap/2018/03/28/2018-workshop-strategico-internazionale/ R Pl riap



I I I con resso nazionale <r(> “‘\
Gare di approvvigionamento | LIS Tozr: asions TN
Lombardia ed Emilia Romagna (2018), Foggia (2020)

Emilia-Romagna: richiesto, a pena di esclusione, di inserire nella busta i documenti attestanti “dati di sopravvivenza C mercentes,.
degli impianti, con riferimento ai prodotti offerti in gara, attestati da registri di implantologia protesica nazionali o
internazionali o dal RIPO (registro impianti protesici ortopedici della regione Emilia-Romagna), con indicazione dello
specifico registro di implantologia da cui il dato e desunto, sono stati infatti inseriti come requisito* (14).

nnnnnnnnnnnnnnnn

Lombardia: tra i criteri di valutazione dell'offerta tecnica, un requisito preferenziale oggetto di attribuzione di punteggio st egone el omagna e
qualitativo pari a 40 punti su un totale di 100, é stato il Rating ODEP* con il razionale che “tale criterio e legato ad una imprese/bandi-e-awisi_new/bandi-
logica di sopravvivenza dellimpianto, elemento fondamentale per discriminare la qualita degli impianti anche nell'outcome PEIBANDO_GARA PORTALE@S39042
del paziente. Il peso preponderante del parametro rispetto agli altri fattori valutati ben evidenzia come sia considerata di 1ARCA
fondamentale importanza la vita dell'impianto. Sottoporre un paziente ad un nuovo intervento chirurgico per usura o

criticita dell'impianto € infatti — oltre che dispendioso - un fattore dannoso per il paziente stesso. Dunque il fattore ODEP e

da ritenersi il piu significativo nella valutazione, posto che € volto a valutare un aspetto prioritario ed imprescindibile per i

: ” http://www.sintel.regione.lombardia.it/eprocdata/au
DM in oggetto ctionDetail xhtmi?id=105910548

ARCA_2015_025.1 - Gara per I fornitura di protesi di

DISCIPLINARE DI GARA.

Azienda Ospedali Riuniti di Foggia: bandito un appalto

SpeCIfICO Utilizzando |I S|Stema d|nam|CO d| ach|S|Z|One — Presenza del DM nel Dizionario RIAP - DM": sara assegnato il punteggio Py (da definirsi a cura acquistinretepa
Sdapa “Endoprotesi ortopediche e SlStem| d| della Stazione Appaltante) al concorrente i cui Dispositivi Medici oggetto della fornitura siano LINEE GUIDA PER LA COMPILAZIONE DELLE SCHEDE
: ] T . i tutti registrati nel Dizionario RIAP-DM. Resta inteso che il concorrente, qualora aggiudicatario, si TECNICHE PER LA FORNITURA DI ENDOPROTESI
osteosintesi”. Si stipulera un Accordo quadro con piu : ) : T . ORTOPEDICHE E SISTEMI DI OSTEOSINTES!
R . ) . impegna ad alimentare ed aggiornare il Dizionario RIAP — DM nel corso della fornitura
agg|Ud|Catar| Che prevede |a formaZ|One de”a graduatorla correggendo le eventuali discordanze risultanti dal confronto effettuato con la BD/RDIV]_ httpS://WWW.COﬂSip.it/media/neWS-e-
: oAl . Al A comunicati/bandito-il-primo-appalto-
degli aggiudicatari in base al miglior rapporto qualita- specifco-sullo-sdapa-consip-endoprotesi--
prezzo. osteosintesi

m\\‘\hll )/\./

*ODEP Orthopaedic Device Evaluation Panel: & un team che valuta la qualita di un dispositivo sulla base dei suoi dati di D ' ia
s o < sopravvivenza, applicando quanto richiesto da una LG NICE (http://www.odep.org.uk/products.aspx) R 1m0 r J D
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Rendere operativo il DPCM: i progetti 2019-2021 XLI
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Ortopedia

Registro
nazionale
dispositivi di
chirurgia
vertebrale
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Cardiovascolare

Registro Registro

nazionale nazionale
pacemaker e valvole
defibrillatori cardiache

RNPM

Ministero /
Iss

Registro
nazionale
protesi
mammarie

Ragistro tAkAG dello Protes! Impiantabil
registro italiano artroprotes,



Dispositivi RIPI: ~ 20% spesa totale DM

Categoria CND

Anno 2014
€

XLI

"»!’
congresso nazionale Q‘}

SIFO 10-12 dicembre 2020 "

VIRTUAL EVENT

v/

Anno 2016
3

Anno 2017

€

%

Spesa 2017 vs 2016
Variazione Variazione

assoluta

%

P-DISPOSITIVI PROTESICI IMPIANTABILI E PRODOTTI PER OSTEOSINTESI 798.750.001| 827.530.413| 865.431.054| 882.328.558| 20,0%| 16.897.504 2,0%
C-DISPOSITIVI PER APPARATO CARDIOCIRCOLATORIO 455.415.087| 475.588.381| 503.215.918| 523.340.008| 11,9%| 20.124.091 4,0%
J-DISPOSITIVI IMPIANTABILI ATTIVI 387.713.820| 387.646.985| 407.190.366| 400.705.487| 9,1%| -6.484.880 -1,6%

0,8%
0,8%
1,3%

0,3%

‘\NU\" %,

VIO
Nys \O

P - Dispositivi protesici impiantabili e prodotti per osteosintesi

m PO9-PROTES|I ORTOPEDICHE E MEZZI PER OSTEOSINTESI £
SINTESI TENDINEO-LEGAMENTOSA

m PO7-PROTESI VASCOLARI E CARDIACHE

m P9O-DISPOSITIVI PROTESICI IMPIANTABILI - VARI

m PO3-PROTESI OCULISTICHE

W PO5-PROTESI ESOFAGEE E GASTROINTESTINALI

W PO6-PROTESI MAMMARIE

W PO8-PROTESI UROGENITALI

W PO2-PROTESI OTORIN OLARINGOIATRICHE

PO1-PROTESI FACCIALI ED ODONTOIATRICHE

W PO4-PROTESI PER APPARATO RESPIRATORIO

~
A

Rapporto sulla spesa rilevata dalle
strutture sanitarie pubbliche del SSN per
I’acquisto di dispositivi medici

Anno 2017

Sintesi dei dati rilevati dal Ministero delia salute nell'ambito del Nuovo

Sistema Informativo Sanitario

Monisiorn et ko

www.salute.gov

RIPI riap
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RIAP: Flusso di raccolta dati WL Isirs oose,nazionate Sl

VIRTUAL EVENT
DB RIAP - ISS
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Centro di coordinamento regionale J
Linkage tra dati SDO e MDS
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Registro = strumento per la sorveglianza e per la vigilanza

| interventi di revisione

1 appropriatezza delle prestazioni, 1 qualita std assistenziali, 1 monitoraggio DM

BENEFICI PER:

Paziente: essere rapidamente rintracciato in caso di recall

Chirurgo: scegliere dispositivo sulla base di evidenze scientifiche

Farmacista Ospedaliero: disporre di un sistema per il monitoraggio dei consumi effettivi
Fabbricante: disporre di informazioni sulla sicurezza dei propri dispositivi

SSN: contenere la spesa sanitaria (interventi/dispositivi)

PROSSIMI PASSI;

DPCM 3/3/2017: Approvazione del Regolamento = Obbligatorieta della registrazione

Coinvolgimento attivo dei Farmacisti ospedalieri

RIPI ri3p



Grazie per I'attenzione!

»
Progetto Registro taliano ArtroProtesi

IDEA. SVILUPPO £ AVVIO

-
Progetto Registro Italiano ArtroProtesi

VERSO L'OPERATIVITA

-
Progetto Registro ltaliano ArtroProtesi

CONTROLLO € QUALITA
DEI DATI

o
riap

Progetto Registro ltaliano ArtroProtesi

POTENZIARE

LA QUALITA DEI DATI
PER MIGLIORARE

LA SICUREZZA DE| PAZIENTI

EESSENEN 0GR TTO REGISTRO TALING ARTROPROTES! G.ara et

<

riap

Registro Italiano ArtroProtesi

Report
Annuale PAKE]

QLRI
JRSI
o 5 =2
= 4
L= { o
% b

»
Italian Arthroplasty Registry Project
TOWARDS

THE OPERATIVENESS

-
Italian Arthroplasty Registry Project

APPROACHING
DATA QUALITY

d

-
talian Arthroplasty Registry Project

BETTER DATA QUALITY
FOR BETTER PATIENT SAFETY

TALAN ARTHROPLIGTY RECISTRY PROJECT

LI ARTHROPLASTY REGISTRY

F!!

riap

Itallan Arthroplasty Registry

Addendum to the
Annual Report @y

English version

Report Annuale

IANO

XLl

congresso nazionale
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VIRTUAL EVENT

ridp

Registro Italiano ArtroProtesi

Report
Annuale

riap

Registro Italiano ArtroProtesi

Report
Annuale

Compendio

Annual Report

ITALIAN ARTHROPLASTY REGISTRY

riap

Italian Arthroplasty Registry

Addendum to the
Annual Report

English version of Tables and Figures

https://riap.iss.it
https://ripi.iss.it

riap@iss. it

ripi@iss.it

RIPI riap

Ragishio ftakano it Protosi Impiantabil
registro italiano artroprotes,



