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La medicina & una scienza in perenne divenire. Nelle nozioni esposte
in questo volume si riflette lo “stato dell'arte”, come poteva essere de-
lineato al momento della stesura in base ai dati desumibili dalla lette-
raturainternazionale pili autorevole. E soprattutto in materia di terapia
che si determinano i mutamenti piu rapidi: sia per l'avvento di farmaci
e di procedimenti nuovi, sia per il modificarsi, in rapporto alle espe-
rienze maturate, degli orientamenti sulle circostanze e sulle modalita
d'impiego di quelli gia in uso da tempo. Gli Autori, I'Editore e quanti al-
tri hanno avuto una qualche parte nella stesura o nella pubblicazione
del volume non possono essere ritenuti in ogni caso responsabili degli
errori concettuali dipendenti dallevolversi del pensiero clinico; e nep-
pure di quelli materiali di stampa in cui possano essere incorsi, nono-
stante tutto I'impegno dedicato a evitarli. Il lettore che si appresti ad
applicare qualcuna delle nozioni terapeutiche riportate deve dunque
verificarne sempre lattualita e l'esattezza, ricorrendo a fonti compe-
tenti e controllando direttamente sul riassunto delle caratteristiche
del prodotto allegato ai singoli farmaci tutte le informazioni relative
alle indicazioni cliniche, alle controindicazioni, agli effetti collaterali e
specialmente alla posologia.
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Introduzione

Diabete e terapia iniettiva
La prevalenza del diabete € in continuo aumento in
tutto il mondo e si stima che il numero di malati a

livello globale salira da 415 milioni del 2015 a 642 mi-
lioni nel 2040."

La terapia con insulina, che necessita di sommini-
strazione iniettiva, rappresentaa tutt'oggi il pilastro
del trattamento per la totalita dei pazienti con dia-
bete di tipo 1e l'opzione terapeutica raccomandata
perisoggetti con diabete ditipo 2 che non raggiun-
gono adeguati target glicemici con i farmaci orali.?

Secondo dati ISTAT riferiti al 2016, le persone affet-
te da diabete in Italia sono oltre 3 milioni e 200 mila,
pari al 5,3% dellintera popolazione, con una preva-
lenza quasi raddoppiata nellultimo trentennio, che
raggiunge il 16,5% al di sopra dei 65 anni e mostra
una distribuzione maggiore nelle Regioni del Sud.’

Tra questi soggetti, la percentuale che necessita
di terapiainsulinica € significativa, comprendendo
i pazienti con diabete di tipo 1, che rappresentano
oltre il 6% della popolazione diabetica italiana, e
circa il 32,4% di quelli con diabete di tipo 2, con
una minoranza di malati nei quali & sufficiente una
sola iniezione al giorno e la grande maggioranza
per cui sono indispensabili pit iniezioni di insulina
quotidiane.”

Per tutti questi pazienti, la disponibilita di aghi per
insulina di qualita validata costituisce elemento
cruciale ai fini di una corretta somministrazione
della terapia iniettiva e del raggiungimento degli
obiettivi di cura.®

Fornitura degli aghi per insulina
nel panorama italiano

Sul territorio nazionale, la fornitura di presidi me-
dici per diabetici come gli aghi per insulina risulta
sempre piuregolata da gare diappalto, che sono gia
state adottate in oltre il 50% delle Regioni, mentre
le rimanenti si apprestano ad attivare questa mo-
dalita in un prossimo futuro. Si prospetta, dunque,
uno scenario in rapida evoluzione, in cui la vecchia
modalita di erogazione, con una prevalenza dell'ac-
cordo convenzionale con le farmacie del territorio,
e destinata a essere diffusamente soppiantata da
procedure di acquisto pubbliche, ossia sostituita
da una modalita piu vincolata, con unridotto nume-
ro di fornitori e il rischio di una gamma limitata di
prodotti disponibili.

Riguardo agli aghi per insulina, ad oggi permane
un‘ampia eterogeneita su base regionale siarispet-
to allo strumento operativo di espletamento della
gara pubblica, essendo state adottate forme varia-
bili dall'accordo con un unico fornitore, allAccordo
Quadro con molteplici fornitori con e senza soglie
prefissate di volume, siain riferimento al sistema di
erogazione post-gara di tali presidi, che le Regioni
possono gestire autonomamente con tre possibili
modalita quali la distribuzione diretta attraverso di-
stretti e farmacie ospedaliere, la dispensazione per
conto (DPC) attraverso le farmacie territoriali e la
distribuzione mediante un sistema misto.

La gara di acquisto in Sanita € un processo com-
plesso e articolato, sostanzialmente riconducibile
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a una fase di progettazione e pianificazione, a una
successiva di svolgimento ed esecuzione g, infine,
a una di monitoraggio e controllo della procedura.
Delle tre fasi che costituiscono il processo dac-
quisto dei dispositivi medici, quella di esecuzio-
ne prevede una serie di attivita in sequenza e di
adempimenti procedurali ben regolati dal Codice
Unico degli Appalti (D.Lgs. n. 50/2016) e dalle Li-
nee Guida ANAC (n. 2/2016), mentre quelle pre- e
post-gara, ossia di progettazione e di monitorag-
gio della procedura, sono passibili di ulteriore de-
finizione e standardizzazione, a garanzia di con-
sequire il miglior risultato finale per tutti gli attori
coinvolti, ossia quello di offrire dispositivi medici
di qualita e sicurezza a prezzi contenuti e con un
servizio efficiente, con il massimo vantaggio per
il paziente.b’

Obiettivi generali, focus e target

del documento

L'importanza dell'ago ai fini di una corretta sommi-
nistrazione dell'insulina € ampiamente riconosciuta
dalla comunita scientifica e la scelta di un ago ade-
guato, unitamente alla tecnica iniettiva, costituisce
la premessa fondamentale per raggiungere l'obiet-
tivo clinico e assicurare una buona adesione alla
terapia iniettiva. Per tale motivo, la Societa Italiana
di Diabetologia (SID) ha elaborato un documento di
linee guida specificatamente dedicate a definire gli
elementi tecnicidegliaghi perinsulina e altri farma-
ci anti-glicemici iniettivi che dovrebbero costituire
i requisiti di qualita e sicurezza e guidare la stesura
dei capitolati di gara per il loro acquisto. Tuttavia,
nonostante la disponibilita di specifiche raccoman-
dazioni, recentemente aggiornate, nella maggior
parte dei processi d'acquisto gli aghi per penna da
insulina sono ancora 0ggi considerati dispositivi a
basso contenuto tecnologico, come suggerisce la
scarsita degli elementi tecnici indicati nei capito-
lati delle numerose gare d'appalto effettuate nell'ul-
timo decennio.®

Inoltre, la grande difformita che attualmente ca-
ratterizza l'erogazione post-gara di tali presidi e la
scarsita di servizi connessi, a partire dagli interven-
ti educativi per assicurare il corretto utilizzo del di-
spositivo erogato, di fatto, in parecchie occasioni,
hanno generato disfunzioni e inefficienze a carico
di tutti gli attori coinvolti, traducendosi in pesanti
ricadute soprattutto sul fruitore ultimo di tali servi-
zi, ossia il paziente diabetico.

La presente pubblicazione monografica nasce con
lintento di contribuire a colmare la mancanza di in-
dicazioni precise riguardanti gli aspetti gestionali
dellerogazione degli aghi per insulina al paziente
diabetico, fornendo imput di implementazione e
miglioramento, a pieno beneficio degli utilizzatori
finali. Essa & focalizzata sugli aghi per la sommini-
strazione della terapia insulinica non solo perché
questa riguarda un‘ampia quota di pazienti diabeti-
ci, spesso i pit complicati, maanche perché gli aghi
sono soggetti a una serie di problematiche relative
ai presidi medici, quali differenze di tipologia e di
codifica del prodotto, che ne rendono particolar-
mente difficile il riconoscimento e complicano il
processo di gestione dell'erogazione.

Il documento scaturisce dal confronto di un panel
multidisciplinare di esperti, tutti stakeholder con
diversiruoli e responsabilita all'interno del processo
di erogazione dei servizi post-gara al paziente dia-
betico, che si sono riuniti con lo scopo di analizzare
la situazione attuale sul territorio nazionale, indivi-
duare le criticita e i bisogni insoddisfatti e proporre
soluzioni organizzative rispetto alle azioni che de-
vono essere poste in atto a valle dell'aggiudicazio-
ne di gara. Per consentire un‘analisi a 360° di tutte
le problematiche del processo e integrare il punto
di vista e le esigenze di tutti gli attori coinvolti quali
pazienti e caregiver, farmacisti, medici diabetologi,
infermieri e addetti al procurement, nel tavolo di la-
voro sono rappresentate le Associazioni di pazienti,
le Federazioni di farmacisti ospedalieri e territoriali,
le Societa Scientifiche di Diabetologia, le Associa-
zioni infermieristiche, le Centrali Acquisti regionali.
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Le raccomandazioni operative che il panel di esperti
haritenuto utili per gestire efficacemente I'erogazio-
ne post-gara dei presidi per diabetici, in particolare
degli aghi per penna da insulina, sono state incluse
nel presente Documento italiano di consenso, a co-
stituire una “carta di servizi” che ha l'obiettivo di pro-

porre soluzioni organizzative in grado di assicurare
continuita e miglioramento del servizio al paziente,
integrando le esigenze di tutti gli attori coinvolti e
del target a cui si rivolge, ossia i decisori del settore
organizzativo quali i Responsabili dei Servizi Farma-
ceutici Regionali e dei Servizi Territoriali Regionali.
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Capitolo 1

Analisi della situazione attuale e delle cause
di un limitato accesso all’innovazione tecnologica

Complessita burocratica dei processi
e carenze informatiche

Da un confronto tra i vari stakeholder coinvolti nel
processo di erogazione degli aghi per insulina al
paziente diabetico, operanti in diverse realta terri-
toriali del Nord, Centro e Sud ltalia, € emersa una
situazione attualmente caratterizzata da un elevato
grado di burocratizzazione dei processi prescrittivi
e dispensativi di tali dispositivi, seppur con alcune
importanti differenze regionali.

Nella maggior parte delle Regioni, la prescrizione
del piano terapeutico da parte del diabetologo av-
viene con modalita elettronica, utilizzando un da-
tabase direttamente gestito dalla Regione in cui si
inserisce tutta una serie di dati del paziente relativi
alla malattia e ai fabbisogni terapeutici in termini
qualitativi e quantitativi. Questa procedura pre-
scrittiva, di per sé piuttosto semplice, di fatto non
apporta funzionalita al processo dispensativo in
guanto l'accesso alla piattaforma, per quanto con-
sentito a tutti gli specialisti e non solo ai medici dia-
betologi, non & permesso né al Medico di Medicina
Generale (MMG), che pure puo prescrivere il piano
terapeutico, ma su unaltra piattaforma a sé stante,
né al farmacista che deve erogare cid che & stato
prescritto, rendendo necessariala produzione di un
documento cartaceo, oltre a quello elettronico, sia
per la trasmissione al MMG sia per la dispensazione
da parte del farmacista. Con tale modalita organiz-
zativa, pertanto, ai fini dell'erogazione degliaghi per
insulina al paziente, non & sufficiente la prescrizio-

ne inserita nel piano terapeutico, ma € necessaria
'emissione di una ricetta da parte del MMG recante
il tipo di presidio prescritto dallo specialista.

Queste tappe del percorso prescrittivo (diabetologo
+ MMG) non solo risultano onerose per il paziente,
comportando perdita di tempo e di ore lavorative e
spesso rendendo necessario l'aiuto di un familiare o
di un caregiver per il superamento di eventuali pro-
blematiche di mobilita legate all'eta avanzata o alle
complicanze della malattia diabetica stessa, ma fa-
cilitano anche il verificarsi di disquidi pratici, come
semplici errori di trascrizione, la cui risoluzione ri-
cade ancora direttamente sul paziente, che di fatto
subisce tutte le conseguenze della complessita del
processo. A questi passaggi prescrittivi, inoltre, si
aggiunge il doppio passaggio in farmacia necessa-
rio perladispensazione dei presidi, uno perlordine e
l'altro per il ritiro del materiale, con ulteriore disagio
e spreco di tempo per il paziente o il suo caregiver.

Difficolta nell’identificazione

dei prodotti

Gli aghi per penna da insulina, come del resto tutti
i presidi medici, risentono di problematiche prati-
che che riguardano la corretta identificazione del
prodotto, ossia la possibilita per il medico di indi-
viduare chiaramente il prodotto che effettivamen-
te intende prescrivere nel momento in cui esegue
la scelta clinica e per il farmacista di identificare
con esattezza il prodotto corrispondente alla pre-
scrizione, che deve essere erogato al paziente. L'e-
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sperienza maturata sul campo ha dimostrato che
garantire lidentificazione del prodotto rappresenta
un aspetto tuttaltro che banale, particolarmente in
un mercato come quello degli aghi per penna dain-
sulina, caratterizzato da un'ampia offerta da parte
di numerosi Operatori Economici e dalla velocita di
introduzione sul mercato di nuovi prodotti generati
dal continuo progresso tecnologico. Provane sonoi
numerosi problemi nell'identificazione del prodotto
corretto, segnalati come conseguenza delle com-
plessita burocratiche e causa di perdita di tempo
per gli operatori il cui margine di errore & potenzial-
mente pericoloso per il paziente.

Alcune delle problematiche sperimentate nella
pratica sono state generate per lo piu da questio-
ni di carattere tecnico-informatico, ossia relative
alle caratteristiche e alla logica con cui sono state
strutturate le piattaforme informatiche, come quel-
le utilizzate per la prescrizione da parte del diabeto-
logo, oppure quelle impiegate dal farmacista per la
dispensazione degli aghi. Un esempio dei problemi
di identificazione incontrati dal diabetologo riguar-
da i prodotti per i quali & prevista una quota di pre-
scrizione in deroga alla gara. Nel caso dei sistemi
informatici impiegati in farmacia, invece, si € spe-
rimentato che nellidentificazione dei prodotti puo
risultare fuorviante la posizione stessa delle codifi-
che, che puo influenzare la selezione di un prodotto
in base al grado di visibilita inducendo scelte erro-
nee rispetto all'articolo che dovrebbe essere effet-
tivamente dispensato.

Criticita nel flusso informativo

In passato, l'aspetto cruciale che ha caratterizzato
il primo periodo dopo la conclusione di molte gare
e stato la carenza di un'informazione tempestiva e
puntuale di tutti gli attori coinvolti riguardo a quan-
to definito dalla gara stessa e al cambiamento da
essa introdotto. Il periodo successivo all'aggiudica-
zione della gara & stato quindi occupato da una fase
di transizione dilatata nel tempo, caratterizzata da

disinformazione, difficolta di attivazione e ritardo
nell'attuazione dei servizi post-gara, con settimane
o0 addirittura molti mesi prima che la gara diventas-
se effettivamente operativa a livello territoriale e si
ottenesse una distribuzione a regime del prodotto
introdotto dalla gara stessa.

Anche quando le informazioni sulla conclusione
della gara sono state pubblicate tempestivamen-
te, la mancanza di un‘adeguata organizzazione
che stabilisse a monte un efficace percorso di dif-
fusione e di raggiungimento di tutti i target coin-
volti ha fatto si che queste non circolassero ade-
guatamente. Si & sperimentato, infatti, che non &
sufficiente pubblicare un capitolato, ma occorre
far sapere che il capitolato & stato pubblicato e
informare riguardo al contenuto e alle azioni che
devono essere poste in atto per accedere corret-
tamente e in tempi relativamente brevi al meccani-
smo di approvvigionamento. Talora, il processo di
comunicazione e risultato poco tempestivo o non
sufficientemente massivo su tutti i professionisti
sanitari e sul paziente, raggiungendo alcuni target
inritardo rispetto a quanto richiederebbe un flusso
corretto. Per esempio, € capitato che gliinfermieri
siano stati raggiunti dalle informazioni solo al mo-
mento del ricevimento del primo lotto di prodotti,
mentre il flusso dovrebbe tenere conto della priori-
ta di formazione del personale sanitario che dovra
trasferire le informazioni al paziente e occupar-
si della sua educazione all'utilizzo del prodotto di
nuova introduzione.

In varie circostanze, la carenza di comunicazione
e risultata deleteria non solo generando disservi-
zi gestionali e confusione, ma anche rendendo gli
operatori, e gli stessi pazienti, critici nei confron-
ti del cambiamento, con il risultato di ostacolarne
l'accettazione e la successiva applicazione.

Carenze culturali e formative

Sebbene una delle modifiche introdotte dal nuovo
Codice degli Appalti sia il principio di un maggior ri-
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ferimento alla qualita dei prodottirispetto al prece-
dente quadro normativo, i processi dacquisto degli
anni immediatamente successivi sono stati ancora
improntati alla logica prevalente del risparmio eco-
nomico, in cui gli obiettivi di prezzo appaiono prio-
ritari rispetto alle valutazioni di qualita e sicurezza
dei prodotti. Questo si e verificato soprattutto peril
dispositivi medici ritenuti meno complessi dal pun-
to di vista tecnologico ed erroneamente percepiti
come a basso rischio per la salute, come gli aghi
perinsulina, periqualiicapitolati di gara sono stati
spesso caratterizzati da scarsita di elementi tecnici
e di criteri di sicurezza, facendo riferimento a pa-
rametri minimi per 'immissione in commercio e a
requisiti tecnici di base (marcatura CE, standard di
riferimento ISO 11608-2) che sono piuttosto lontani
da una valutazione dellimpatto clinico del prodotto
sul paziente.®

In questo contesto, molti capitolati hanno rivelato
carenze culturali profonde non solo rispetto al ruolo
che l'ago riveste nella terapia insulinica, ma anche
riguardo allimportanza di includere tra i criteri di
sicurezza per gli aghi in gara adequati dispositivi di
protezione dalle punture accidentali per gli opera-
tori sanitari e tra i requisiti di qualita tutta una se-
rie di parametri tecnici espressamente supportati
da evidenze scientifiche e studi clinici. Questo ha
consentito lo svolgimento di gare che hanno por-
tato allerogazione di presidi tecnologicamente

non aggiornati rispetto alle caratteristiche validate
dall'evidence-based medicine e alle raccomanda-
zioni delle linee guida, come nel caso degli aghi di
lunghezza superiore a 8 mm.

Infine, i processi di acquisto spesso non contem-
plano o non attribuiscono la giusta rilevanza all'of-
ferta di strumenti educazionali riguardantiil corret-
to impiego dei presidi medici erogati, nonostante
l'evidenza dimostri che importanti criticita culturali
ancora presenti nella popolazione diabetica e nei
caregiver ostacolano il raggiungimento degli obiet-
tivi terapeutici, come indicano i dati raccolti nella
pratica clinica. Infatti, nonostante un generale mi-
glioramento della qualita delle cure del diabete, i
dati degli annali AMD 2020 mostrano come solo il
30,2% dei diabetici di tipo 1e il 52,9% dei pazienti
con diabete di tipo 2 raggiungano i target di emo-
globina glicata (HbAlc) raccomandati, mantenendo
valori non superiori al 7%.“ Il mancato raggiungi-
mento del target glicemico puo dipendere da sva-
riati fattori, ma la modalita di somministrazione
dellinsulina riveste un ruolo fondamentale in tal
senso e corrisponde, difatto, alle carenze educative
riguardanti vari aspetti della terapia(conservazione
e manipolazione dellinsulina, scelta e corretto uso
dei dispositivi per iniettarla, corretta applicazione
delle tecniche iniettive) comunemente riscontrate
nella pratica clinica dagli operatori sanitari tra i pa-
zienti diabetici e i loro caregiver.®
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Capitolo 2

Obiettivi strategici di miglioramento

e soluzioni organizzative

Principi generali di best practice
Rispetto al previgente quadro normativo, il nuovo
Codice degli Appalti (D.Lgs. n. 50/20186) introduce
una serie di modifiche delle linee di indirizzo es-
senziali, in particolare restituendo centralita agli
aspetti qualitativi di servizi e forniture sanitarie,®
in linea con una strategia globale di Sanita basata
sul Valore (Value- Based Health Care), che ha come
obiettivo il miglioramento degli esiti di salute e l'ot-
timizzazione delle risorse impiegate.®

Quindi, anche nelle procedure di acquisto di beni
sanitari come gli aghi per insulina, il valore ulti-
mo da persequire e la tutela della salute dei cit-
tadini assicurando prodotti di qualita e innovativi,
e garantendo al contempo attenzione alla spesa
e rispetto delle esigenze dei vari stakeholder. In
questottica, anche il concetto di risparmio eco-
nomico dovrebbe essere inquadrato in una pro-
spettiva a lungo termine, sottolineando che esso
non e legato solo al prezzo del dispositivo in sé,
ma anche al vantaggio clinico derivante da terapie
esequite con dispositivi adeguati per qualita e si-
curezza e dall'educazione del paziente allimpiego
corretto dei presidi erogati, a cui consegue una ri-
duzione complessiva della spesa per le cure legate
alla scarsa efficacia della terapia, per esempio per
la comparsa di lipodistrofia e di altre complicanze
della terapia insulinica praticata con tecniche e
aghi inappropriati. Pertanto, nei capitolati digara, i
criteri di qualita dei prodotti devono essere consi-
derati prioritari rispetto ai costi, in considerazione

del risparmio associato all'efficacia dei trattamenti
e alla buona qualita delle cure.

Inoltre, secondo l'attuale codice degli appalti, in
tutte le gare pubbliche rientra nella valutazione di
valore dell'offerta non solo la qualita del prodotto,
ma anche la qualita del servizio che viene associa-
to, ossia il servizio aggiuntivo che il prodotto puo
prevedere.

Alla luce di quanto sopra esposto, sono da conside-
rarsi obiettivi strategici di miglioramento dei pro-
cessi di acquisto degli aghi per insulina le soluzioni
organizzative volte a mettere l'interesse del pazien-
te al centro della strategia di politica sanitaria re-
gionale e a conciliare la rigidita dellatto giuridico
della gara con le esigenze di flessibilita del proces-
so clinico.

In tal senso, appare fondamentale la creazione di
una rete di esperti rappresentativa di tutti gli sta-
keholder del processo (tecnici/clinici, fornitori, di-
spensatori e pazienti) che possa offrire consulenza
alle Istituzioni sanitarie di procurement per la ste-
sura dei capitolati di gara e promuovere un‘azione
culturale globale per diffondere informazioni e co-
noscenze sul ruolo degli aghi nell'efficacia e nella
sicurezza della terapiainsulinica, a partire da alcuni
concetti fondamentali di sequito sintetizzati:

e Una corretta tecnica di iniezione & essenziale
per garantire l'efficacia dellinsulina e degli al-
tri farmaci iniettabili per la cura del diabete e la
scelta dell'ago idoneo ne & il presupposto fon-
damentale.



Terapia iniettiva e servizi al paziente diabetico: la gara come elemento a supporto delle strategie regionali

e Lasceltadellalunghezza dellago da iniezione &
cruciale pergarantire unassorbimento ottimale
dellinsulina, in quanto essa deve essere inietta-
ta a una determinata profondita, ossia nel tes-
suto sottocutaneo, e non piu superficialmente
(nelderma)o pitu profondamente (nel muscolo).®

e Qltre allalunghezza, altre caratteristiche tecni-
che degli aghi(diametro espresso in Gauge, af-
filatura, geometria della punta ecc.) esercitano
un notevole impatto clinico influendo sul disa-
gio associato all'iniezione, e quindi sul grado di
accettazione della terapia iniettiva, con le con-
seguenze importanti che ne derivano in termini
di aderenza alla terapia insulinica e controllo
efficace dei valori glicemici.

e La qualita di un ago per insulina si giudica sul-
la base dei sequenti elementi: caratteristiche
tecniche, beneficio e comfort percepiti dal pa-
ziente, beneficio clinico, sostenibilita economi-
ca, offerta di strumenti educazionali.®

e Ladefinizione dei requisiti tecnici di qualita da
includere nei capitolati di gara per gli aghi da
insulina deve fare riferimento a parametri sup-
portati da evidenze scientifiche e studi clinici
e scaturire da criteri condivisi con le Societa
Scientifiche, che insieme alle Federazioni di
Farmacisti e le Associazioni di Pazienti devono
farsi promotrici di un‘azione capillare di forma-
zione sulle caratteristiche tecniche dell'ago che
si sono dimostrate ottimali all'evidence-based
medicine ai fini dell'efficacia della terapia iniet-
tiva e sulla tecnica iniettiva corretta per questo
tipo di aghi.

Gamma di prodotti

| processi di acquisto degli aghi per insulina devono
assicurare la disponibilita di prodotti tecnologica-
mente innovativi e validati in base all'evidence-ba-
sed medicine, garantendo la qualita e la sicurezza
dei dispositivi, nonché la completezza della gamma
di misure necessarie a soddisfare tutte le esigen-

ze cliniche e le peculiarita dei pazienti evidenziate
dai prescrittori, per esempio in base alla tipologia
dell'utilizzatore, alla sua manualita e alle abitudi-
ni o preferenze iniettive (paziente anziano, obeso,
pediatrico, affetto da tremori o altri disturbi legati
alla manualita che compromettono la capacita di
mantenere in loco gli aghi di lunghezza standard,
caregiver).®

Allo scopo di tutelare la salute dei pazienti, i capi-
tolati di gara per gli aghi da insulina devono con-
templare tra i requisiti di qualita i parametri che
negli studi hanno dimostrato una correlazione con
gli esiti clinici del trattamento, recependo le nuo-
ve acquisizioni scientifiche che hanno portato allo
sviluppo di aghi tecnologicamente innovativi e agli
aggiornamenti delle linee guida emanate dalle So-
cieta Scientifiche di Diabetologia.

In particolare, devono essere recepite le sequenti
importanti correlazioni:

e lunghezza dellago e assorbimento di insulina.
Aghi di lunghezza non superiore a 4 mm sono
raccomandati ai fini di un assorbimento otti-
male di insulina, in quanto sono in grado di ga-
rantire I'inoculazione corretta nello strato sot-
tocutaneo (e non nel derma o nel muscolo) nella
maggior parte dei soggetti diabetici; inoltre le
linee guida SID includono la piu recente lette-
ratura che evidenzia un'evoluzione in termini di
lunghezza (3,5 mm), oltre che di Gauge.5'0"

e Spessore dellago e dolore alliniezione. Lo spes-
sore dellago espresso in Gauge (G) risulta in-
versamente proporzionale al dolore provocato
dall'iniezione, che impatta pesantemente sull'a-
derenza del paziente alla terapia iniettiva. E sta-
to ampiamente dimostrato che gli aghi di piccolo
calibro (standard di riferimento 32G) migliorano
il comfort iniettivo e I'accettazione della terapia
insulinica®” e che aghi ancora piu sottili rispetto
allo standard (ad es., aghi di 33-34G), mostrando
la non inferiorita in termini di controllo metabo-
lico del diabete e di sicurezza d'uso, consentono



Terapia iniettiva e servizi al paziente diabetico: la gara come elemento a supporto delle strategie regionali

un'ulteriore riduzione del dolore percepito (per
diminuzione significativa della forza di penetra-
zione; 34G vs 32G =-50%; p <0,0001) supportan-
do laderenza alla terapia.®™

Inoltre, occorre diffondere la consapevolezza del
valore di una serie di parametri tecnici aggiuntivi ri-
spetto a lunghezza e spessore che sono in grado di
esercitare un impatto clinico sul paziente influen-
zando la forza di penetrazione nella cute e il flusso
del farmaco attraverso l'ago, e di conseguenza il
disagio associato alliniezione e I'erogazione della
corretta dose di insulina, tra cui la geometria del-
la punta, l'affilatura, Oche pertanto devono essere
inclusi trai criteri di qualita indicati dai capitolati di
gara, al fine di offrire aghi tecnologicamente inno-
vativi (ad es., affilatura con geometria innovativa e
ottimizzata della punta, tecnologia a pareti sottili).®

| capitolati di gara per gli aghi da insulina devono
anche includere specifici parametri di sicurezza
che facciano riferimento non solo ai requisiti mi-
nimi obbligatori per Iimmissione sul mercato dei
presidi medici(periquali & sufficiente la marcatura
CE), maanche ai criteri di sicurezza IS0 11608-2, con
certificazione attestante la compatibilita funziona-
le rispetto al corrispondente dispositivo di iniezio-
ne (penna o siringa) e la presenza di un copri-ago
interno (per la punta di iniezione) e di un copri-ago
esterno (per la punta di avvitamento al dispositivo
iniettore), che hanno la funzione di evitare puntu-
re accidentali all'utilizzatore durante l'iniezione e lo
smaltimento e di garantire l'integrita e la sterilita
del presidio.®

Qualora la gara includa i consumi di aghi in ambien-
te professionale protetto (ospedali, case di cura,
ambulatori, servizi di assistenza domiciliare ecc.),
si deve prevedere specificatamente un lotto relati-
vo allacquisto di prodotti dotati di appositi dispo-
sitivi di sicurezza per la prevenzione delle punture
accidentali da parte degli operatori coinvolti, in li-
nea con la direttiva europea per la sicurezza degli
operatori sanitari, aggiornata nel 2010 e recepita
dalla normativa nazionale.™®"

Comunicazione e training

Considerata I'importanza dellinformazione ai fini di
un‘adequata gestione dell'erogazione del prodotto
di gara, lacomunicazione post-aggiudicazione deve
essere caratterizzata da tempestivita, chiarezza e
completezza delle informazioni con cui raggiungere
target differenziati, includendo tutti gli attori coin-
volti a 360° nel processo. Utilissima, in questo caso,
sarebbe una piattaforma web dedicata alla gara che
permetta al network di trovare tutte le informazioni
necessarie per la gestione operativa e contrattuale
dei servizi, nonché materiali completi e opportuna-
mente mirati sul target peril training degli operatori.
Per evitare che a conclusione della gara si generi
una fase transitoria di confusione e disinformazio-
ne riguardo al cambiamento da questa introdotto
e che cio si traduca in criticita gestionali e ritardi
nell'attuazione dei servizi post-gara, occorre pre-
disporre gia in fase di progettazione specifiche
strategie di comunicazione per informare tutti gli
stakeholder che dovranno partecipare al processo
di erogazione dei presidi. Pertanto, la gara deve
prevedere un preciso piano di comunicazione e
predisporre strumenti che consentano di renderlo
esecutivo. Una proposta di piano di comunicazio-
ne da parte del fornitore (quale servizio accessorio
alla fornitura) puo essere previsto trairequisiti pre-
mianti all'interno dei parametri valutativi di qualita
del capitolato che conferiscono punteggio ai fini
dellaggiudicazione della gara, a supporto di quello
regionale, in modo da affiancare le Amministrazio-
ni nella comunicazione degli esiti della procedura
di gara e garantire la massima informazione degli
utenti finali.

Si considera ottimale un piano di comunicazione
integrato, con flussi di comunicazione che tenga-
no conto delle tempistiche necessarie allaggior-
namento degli operatori. Al paziente deve essere
garantita una comunicazione efficace, anche at-
traverso una campagna di informazione pubblica a
supporto dellazione informativa direttamente con-
dotta dagli operatori sanitari. In questo contesto, il
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coinvolgimento delle Associazioni di Pazienti e fon-
damentale.

Il clima di segretezza che talvolta accompagna una
gara spesso viene vissuto negativamente e alimen-
taun clima di sfiducia nel paziente e tra gli operato-
ri stessi, quindi & importante che la comunicazione
ufficiale sulla gara sia improntata a caratteristiche
di chiarezza e trasparenza che permettano di per-
cepirne il valore e i vantagqgi per tutti i cittadini,
soprattutto in termini di garanzia della qualita del
prodotto e tutela sulla salute, al di la delle conside-
razioni di carattere economico.

E utile che i fruitori dei servizi abbiano la possibilita
di fornire un feedback ai decisori, informandoli su
eventuali criticita riscontrate nell'utilizzo del pro-
dotto e nel processo di erogazione, in modo che
possano essere messiin atto opportuni e tempesti-
vi interventi correttivi. Un sistema di customer sa-
tisfaction direttamente accessibile al paziente puo
costituire un utile canale aggiuntivo per la raccol-
ta delle segnalazioni di non conformita riscontrate
nell'uso, oltre a quello attualmente previsto per i
servizi di acquisizione del materiale.

Logistica

Una volta aggiudicata la gara, gli aghi per insulina
da questa selezionati devono essere prontamente
resi disponibili ai fruitori, ossia ai pazienti diabetici.
L'erogazione all'utente finale e il risultato di un com-
plesso processo dispensativo al cui esito contribui-
scono in maniera importante un‘adequata capacita
produttiva da parte dell'azienda che si € aggiudica-
ta la fornitura del prodotto di gara e l'efficienza del
sistema distributivo.

Per evitare criticita e carenze di approvvigiona-
mento di prodotti innovativi, riscontrate soprattut-
to in fase di avviamento dell'erogazione post-gara
e il cui carico ricade principalmente sui pazienti, &
fondamentale che in corso di progettazione si pre-
veda la verifica di un percorso organizzativo a mon-
te da parte delle aziende che partecipano alle gare,

che consenta di rendere immediatamente dispo-
nibile il prodotto di gara da parte del fornitore ag-
giudicatario. In particolare, puo essere importante
che trai criteri allinterno del capitolato sia valutata
l'affidabilita del fornitore in termini di produzione e
distribuzione (solidita finanziaria, vicinanza di siti
di produzione e depositi ecc.), ossia che l'azienda
produttrice abbia capacita produttiva e distributiva
adeguate a introdurre nel mercato grandi quantita
iniziali dei dispositivi per poi sfumare e regolarizza-
re i quantitativi nei tempi successivi, disponendo di
siti di produzione a livello nazionale e di magazzini
che assicurino le forniture in ogni periodo, preve-
dendo anche clausole contrattuali che sanzionino
economicamente eventuali inadempienze del for-
nitore a riguardo.

Per una valutazione dei quantitativi di prodotto da
inserire in gara e utile una stima preventiva del fab-
bisogno sulla base dello storico dei dati prescrittivi
ricavabili dai piani terapeutici inseriti nelle piatta-
forme informatiche utilizzate da tutte le ATS (Agen-
zie di Tutela della Salute), facendo riferimento ai
consumi relativi a un periodo sufficientemente pro-
lungato, per esempio degli ultimi 3 anni, e costruen-
do un algoritmo che tenga conto del trend in salita o
in discesa. Il format del piano terapeutico dovrebbe
essere reso idoneo alla raccolta dati in tal senso.
Per evitare inconvenienti in fase di avviamento
dellerogazione del prodotto di gara puo essere im-
portante valutare preventivamente Iimpatto della
necessita iniziale, considerando il fabbisogno gia
censito, ma tenendo conto che i soli dati storici
possono originare gravi errori in caso di prodottiin-
novativi, non consentendo di rispondere in maniera
adeguata ai picchi di domanda da questi generati.
Per assicurare quantitativi di prodotto commisu-
rati ai consumi e garantire l'accesso regolare dei
pazienti ai dispositivi prescritti e necessari per la
terapia multi-iniettiva quotidiana risulta fonda-
mentale disporre di scorte appropriate rispetto ai
fabbisogni. Affinché l'approvvigionamento sia il piu
accurato possibile, la pianificazione delle scorte
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deve essere commisurata ai dati prescrittivi pre-
senti nelle piattaforme informatiche; in particolare,
per una pianificazione regionale dei fabbisogni ap-
pare utile il riferimento ai dati dei CAD, che possono
fornire una stima del numero e della tipologia di pa-
zienti che vengono segquiti, e utilizzare le piattafor-
me web delle farmacie di comunita e territoriali per
raccogliere in tempo reale i fabbisogni.

In tal senso, pud essere utile implementare un
nuovo modello previsionale dei fabbisogni tramite
un cruscotto operativo completamente digitaliz-
zato che traduca le esigenze in fabbisogni e analisi
previsionali.

Servizi sul territorio

In recepimento delle linee di indirizzo essenziali
del nuovo Codice degli Appalti(D.Lgs. n. 50/2016) e
delle ulteriori modifiche al quadro normativo intro-
dotte conil D.Lgs. n. 56 del 19 aprile 2017,"® che sot-
tolineano Iimportanza di unaimpostazione organiz-
zativa di tipo aziendalista dei processi di acquisto,
volta al perseguimento di una gestione efficiente
deiservizi e al conseguimento del risultato finale, si
propongono alcuni suggerimenti e soluzioni di mi-
glioramento dei servizi sul territorio mirati a ridurre
al minimo i disagi dei pazienti, semplificare norme e
procedure, favorire l'educazione all'impiego corret-
to dei presidi, ridurre gli sprechi.

Semplificazione del percorso prescrittivo-dispen-
sativo - La complessita e I'elevato grado di buro-
cratizzazione che caratterizza il processo di pre-
scrizione e dispensazione degli aghi per insulina
sono avvertiti come elementi prioritari di criti-
cita non solo dai pazienti, ma anche dagli stessi
medici prescrittori e dai farmacisti, e uno snel-
limento dei passaggi procedurali, in linea con gli
obiettivi di indirizzo essenziali del nuovo Codice
degli Appalti, apporterebbe vantaggi concreti a
tutti gli stakeholder coinvolti, tra cui, in primis, il
soggetto diabetico.

Network di stakeholder e piattaforma regionale uni-
ca dei piani terapeutici - La semplificazione orga-
nizzativa dei percorsi di prescrizione ed erogazione
degli aghi per insulina ha come premessa fonda-
mentale la realizzazione di un allineamento infor-
matico tra le piattaforme dei prescrittori (Medicina
Specialistica e Generale, oltre al distretto dell’A-
zienda Sanitaria Regionale) e quelle dei dispensa-
tori (Farmacie) che permetta la connessione in rete
di tutti gli attori coinvolti, attraverso un unico stru-
mento gestionale informatico accessibile a tutti e
disponibile non solo per la prescrizione e il rinnovo
del piano terapeutico, ma anche per eventuali mo-
difiche dello schema terapeutico durante il periodo
di validita del piano stesso e, infine, per la dispen-
sazione dei presidi. La creazione di una piattaforma
regionale unica dei piani terapeutici con accesso
dal computer della farmacia mediante Tessera Sa-
nitaria e delega del paziente, infatti, permette l'e-
rogazione del presidio mensile del fabbisogno, cal-
colato come dodicesimo della prescrizione annuale
(arrotondato in eccesso o conguagliato in relazione
al n. pz/confezione), direttamente in base alla pre-
scrizione nominale presente nel piano terapeutico,
senza necessita della ricetta del MMG o del pedia-
tra di libera scelta (PLS), con il duplice vantaggio
di realizzare un percorso prescrittivo semplificato
diabetologo-farmacista e impedire errori o libere
interpretazioni riguardanti il prodotto da dispensa-
re rispetto a quello effettivamente prescritto. Tale
modello & gia stato oggetto di sperimentazione in
alcune Regioni come Umbria, Lazio e Marche.

Codifica univoca dei prodotti - Ai fini di una corret-
ta identificazione degli aghi per insulina, uno degli
interventi prioritari di miglioramento & legato all'u-
niformazione dei sistemi di codifica, in un unico
codice identificativo specifico e inequivocabile.
La predisposizione di un codifica unica regionale
dei presidi erogati & premessa fondamentale per
uno svolgimento corretto della fase esecutiva della
procedura di gara e per un adeguato monitorag-



Terapia iniettiva e servizi al paziente diabetico: la gara come elemento a supporto delle strategie regionali

gio della spesa. L'inserimento del codice unico di
riferimento del prodotto allinterno del piano te-
rapeutico da parte del prescrittore € garanzia di
sicurezza rispetto alla corretta identificazione e
dispensazione del prodotto, ma & anche utile che
al paziente sia fornito un documento cartaceo che
mediata del prodotto che & stato assegnato e che
possa essere utilizzato come riscontro e verifica
del prodotto fornito dal farmacista, riducendo la
possibilita di errore.

Capillarita distributiva - A discrezione dei Servizi
Sanitari Regionali, la gestione dei servizi post-gara
puod avvenire con tre modalita, ossia la distribuzio-
ne diretta attraverso distretti e farmacie ospeda-
liere, la dispensazione per conto (DPC) attraverso
le farmacie territoriali e la distribuzione mediante
un sistema misto. In alternativa a un modello or-
ganizzativo individuato dalla Regione, pud essere
considerata la proposta da parte delle aziende di
un piano organizzativo per erogare la fornitura degli
aghi, successivamente recepito da tutti gli opera-
tori economici, da valutare in fase di progettazione
delle gare come requisito di qualita, in base al grado
di orientamento sul paziente.

Per agevolare il paziente, il servizio di distribuzione
dei presidi per diabetici deve essere improntato al
criterio della capillarita territoriale, ossia volto a ri-
durre al minimo la necessita di spostamento, consi-
derando soprattutto le difficolta relative alle realta
territoriali di confine o montane, e disponendo per
la fascia debole, che ha difficolta motorie e dipen-
de dallaiuto di caregiver e familiari, la possibilita di
un servizio aggiuntivo di consegna a domicilio, su
richiesta e prenotazione, preferibilmente mediato
dal punto di riferimento distributivo del paziente
stesso, come la farmacia o il CAD, che assicuri un
controllo di qualita sul presidio erogato. La fre-
quenzadiritiro dei presidi medici per diabetici deve
essere calibrata rispetto alla modalita distributiva
adottata dal sistema (distretto o farmacia territo-

riale) e alle esigenze del territorio (per esempio in
base alla distanza dal punto di ritiro), e sempre fina-
lizzata a minimizzare i disagi per i pazienti.

La distribuzione diretta dei presidi per diabetici
attraverso distretti e farmacie ospedaliere puo
comportare meno punti di accesso per il paziente
rispetto all'organizzazione in DPC, ma ha il vantag-
gio di una maggiore possibilita di gestione delle
scorte e ha dimostrato ottimi risultati in termini di
efficienza e gradimento da parte dell'utenza, anche
in relazione a una congrua periodicita di ritiro per
presidi come gli aghi, che non hanno una scadenza.
Cosi e risultato, per esempio, nell'esperienza dell'E-
milia Romagna, in cui il paziente sireca al punto piu
vicino al proprio domicilio, tra farmacia dellospe-
dale, Casa della Salute o ASL territoriale, gia pianifi-
cato, eritira le scorte perisuccessivi 3 mesi.

Per il sistema distributivo in modalita DPC, l'ap-
provvigionamento rimane in carico alla Regione e
l'esperienza maturata in Regioni come le Marche e
la Lombardia ha evidenziato che la pianificazione
di un magazzino unico regionale o eventualmente,
in rapporto allampiezza del territorio e al numero
di pazienti diabetici, di un magazzino centralizza-
to dal quale dipendono altri magazzini decentrati
comporta alcune difficolta iniziali di tipo logistico e
organizzativo, ma costituisce la soluzione ottimale
per garantire uniformita di stoccaggio e omogenei-
ta distributiva a tuttiisingoli punti di dispensazione
sul territorio. La distribuzione alle singole farmacie
territoriali attuata con 2 consegne quotidiane con-
sente al paziente di effettuare lordine in farmacia
al mattino e di ritirare i presidi il pomeriggio stes-
so, oppure il mattino sequente, per ordini effettuati
nel pomeriggio. Per andare incontro alle esigenze
del paziente, la necessita del doppio passaggio in
farmacia potrebbe essere evitata predisponendo
la possibilita di una prenotazione on-line o telefoni-
ca del fabbisogno, con ritiro del materiale il giorno
successivo, consuetudine daltronde gia utilizzata
in altriambiti. La modalita in DPC, utilizzando le far-
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macie territoriali, ha il vantaggio di una distribuzio-
ne piu capillare sul territorio e di orari di apertura
piu estesi rispetto a quelli della farmacia ospedalie-
ra, venendo incontro alle esigenze dei pazienti che
lavorano e limitando I'ampiezza degli spostamenti.

Attualmente, la modalita in DPC ¢ la piu diffusa in
Italia e in questo contesto la rete delle farmacie
rappresenta lo strumento piu capillare per un servi-
zio di qualita di dispensazione dei dispositivimedici
sul territorio, attraverso la figura del farmacistaela
relazione personale con il paziente.

Contenimento degli sprechi - In tema di conteni-
mento degli sprechi pud essere importante la di-
sponibilita di una gamma di confezioni a contenuto
di aghi numericamente differente, idoneo a otti-
mizzare i consumi rispetto ai quantitativi prescritti.
Sicuramente daiuto sarebbe la predisposizione di
opportuni alert sul sistema informatico ad accesso
dalla farmacia per segnalare eventuali integrazioni/
variazioni del piano terapeutico o ricoveri del pa-
ziente, al fine di adequare la dispensazione e limita-
re lo spreco di materiale.

Servizi formativi ed educativi - La corretta applica-
zione delle tecniche iniettive e la scelta dei dispo-
sitivi adequati per effettuarle sono elementi fonda-
mentali ai fini del buon esito della terapiainsulinica,
pertanto il conseguimento di conoscenze e abilita
specifiche e obiettivo prioritario nelleducazione del
paziente allautosomministrazione diinsulina.? Inol-
tre, la rapida evoluzione tecnologica che porta alla
disponibilita di aghi sempre piu innovativiimplicala
necessita di recepimento da parte degli utilizzatori
del cambiamento introdotto dal nuovo dispositivo
e di un continuo adeguamento delle conoscenze
e delle tecniche di utilizzo, che presuppone l'ag-
giornamento educativo del paziente in tal senso.
Nellambito del team diabetologico di cura, lo spe-
cialista diabetologo e I'infermiere sono le figure di
rifermento per l'educazione terapeutica strutturata

e laformazione del paziente diabetico sulla corretta
tecnica iniettiva e sui presidi medici per effettuar-
la. Inoltre, la dispensazione dei presidi sul territorio
da parte di figure sanitarie come il farmacista puo
costituire unimportante occasione di rinforzo del-
le informazioni ricevute dal paziente mediante ad-
destramento all'uso appropriato dei presidi medici
e offerta di altre indicazioni volte a scoraggiare le
pratiche scorrette (ad es., 'impiego plurimo di aghi)
e a migliorare l'aderenza alle prescrizioni indicate
nel piano terapeutico (aderenza alle prescrizioni
fino al 98%, allinterno di un programma di presa in
carico continuativa da parte del farmacista oppor-
tunamente formato)."

Poiché la formazione degli educatori € premessa
fondamentale per un corretto trasferimento delle
informazioni agli utilizzatori dei presidi per diabe-
tici, soprattutto sui prodotti innovativi e in con-
tinuo aggiornamento tecnologico, come gli aghi
per insulina, a tale scopo devono essere previsti
progetti di training per gli operatori sanitari sul
territorio, includendo gli infermieri, i farmacisti e
i MMG. La formazione degli operatori deve com-
prendere anche i cambiamenti introdotti dalla
gara, a partire dalla modifica dei codici, per evita-
re confusione e disquidi nei processi di erogazio-
ne post-gara dei presidi.

Nell'ottica dell'attuale contesto normativo, che
considera requisito di qualita del prodotto anche
il servizio a questo associato, le opportunita di
formazione del personale sanitario e di educazio-
ne del paziente, offerte sotto forma di software o
di programmi di training, possono costituire ser-
vizi aggiuntivi alla fornitura del presidio per dia-
betici. L'organizzazione da parte delle aziende di
progetti formativi (training formativi per gli ope-
ratori sanitari, strumenti educazionali cartacei e
multimediali per i pazienti, call center ecc.) puo
essere oggetto di valutazione nell'ambito dei ser-
vizi aggiuntivi alla fornitura del presidio e costi-
tuire requisito premiante all'interno dei capitolati
di gara.



Terapia iniettiva e servizi al paziente diabetico: la gara come elemento a supporto delle strategie regionali

Capitolo 3

Progettazione, acquisto e monitoraggio
dei servizi al paziente in terapia insulinica

Delle tre fasi che costituiscono il processo dac-
quisto, ossia 1) progettazione e pianificazione, 2)
svolgimento e 3) monitoraggio e controllo della
procedura, la seconda € ormai ben caratterizzata,
con una sequenza ben determinata di adempimenti
procedurali stabiliti dal Codice Unico dei contratti
(D.Lgs. n.50/2016).

Le fasi che, invece, rimangono a tutt'oggi meno de-
finite e meritano di essere opportunamente regola-
mentate e presidiate sono quelle pre- e post-gara,
ossia di progettazione e di monitoraggio della pro-
cedura, sulle quali siritiene utile fornire input preci-
si di implementazione e miglioramento attraverso
la presente pubblicazione.

Atal fine, siriportano di sequito le principali indica-
zioni(linee quida) da tenere in considerazione nella
fase di progettazione e successivo monitoraggio
dei processi di acquisto aventi a oggetto la fornitu-
ra di aghi per insulina.

Progeltazione

e Affinché la fase di progettazione della gara
possa offrire garanzie di coniugare efficace-
mente razionalizzazione della spesa sanitaria
regionale con obiettivi di qualita dei dispositivi
ed esigenze operative dei clinici, il gruppo di la-
voro designato per la stesura degli atti tecnici
(requisiti tecnici e funzionali minimi e requisiti
premianti a punteggio) deve attivare una con-
sultazione preliminare di mercato con le impre-
se del settore e/o con le rispettive Associazioni

e confrontarsi, altresi, con gli specialist tecnici,
ossia i clinici, sia interni che esterni, tramite le
Societa Scientifiche. E auspicabile che in futu-
ro il confronto in fase di stesura del capitolato
di gara coinvolga anche i rappresentanti delle
Associazioni di pazienti, al fine di raccogliere
il contributo di esperienza da parte dei diretti
utilizzatori e ditenere conto delle loro esigenze.
Anche la strategia di gara e gli aspetti piu rile-
vanti della fase esecutiva dovranno essere con-
divisi con le Associazioni di pazienti.

Nella stesura degli atti tecnici, l'obiettivo priori-
tario e quello di definire le specifiche tecniche e
funzionali minime (requisiti minimi), i servizi ac-
cessori correlati alla fornitura nonché i requisiti
premianti orientati a tutelare i pazienti.

Trairequisiti premianti a valore aggiunto si se-
gnala il progetto formativo da richiedere agli
operatori economici in gara. In particolare, si
suggerisce di premiare le migliori soluzioni che
garantiscano progetti di training per gli opera-
tori sanitari sul territorio, come gli infermieri, i
farmacisti e i MMG, soprattutto sui prodotti in-
novativi e sui cambiamenti introdotti dalla gara,
a partire dai cambiamenti dei codici, che spes-
so creano confusione nei processi di erogazio-
ne post-gara dei presidi.

La rete delle farmacie italiane, inoltre, rappre-
sentando lo strumento piu capillare e prossi-
mo al paziente, potrebbe essere considerata
allinterno del percorso diagnostico-terapeuti-



co e assistenziale del soggetto diabetico come
mezzo per fornire informazioni sull'utilizzo dei
presidi e altre indicazioni volte a promuovere
'aderenza alla terapia.

In tema di formazione, infine, € opportuna una
distinzione terminologica, riferendo il ruo-
lo dellinfermiere a una funzione “educativa” e
quello del farmacista a una funzione di “adde-
stramento” del paziente diabetico.

Nellambito della progettazione, inoltre, e fon-
damentale analizzare sia la domanda, ossia i
fabbisogni regionali (scadenze contrattuali,
dato storico sul quantitativo ordinato, dato re-
lativo alla qualita dei dispositivi), sia lofferta,
ossia il mercato di riferimento (quanti sono i
player del mercato potenzialmente interessati
alla fornitura, capacita di offerta di ogni ope-
ratore economico in relazione a ogni possibile
lotto). Cio al fine di determinare il numero degli
aggiudicatari anche in base all'estensione dello
specifico settore merceologico di riferimento.

Al riguardo, sovviene listituto di derivazione
comunitaria dell’Accordo Quadro che puo pre-
vedere, in una delle sue forme di contrattualiz-
zazione, I'aggiudicazione in favore di piu ope-
ratori economici e che risulta particolarmente
efficace e flessibile per la gestione di processi
di approvvigionamento di dispositivi medici
specialistici quali gli aghi per insulina.

Il numero dei fornitori aggiudicatari di ciascun
Lotto dellAccordo Quadro viene, di regola, de-
terminato in funzione del numero di offerte
valide ricevute e concorrenti alla graduatoria
finale, sulla base di diversi metodi. In alcuni
casi si stabiliscono delle percentuali massime
di fornitura rispetto alla graduatoria e l'ente che
emette l'ordinativo specifico deve motivare la
sceltain caso di non utilizzo dell'operatore eco-
nomico risultato primo in graduatoria, ma que-
sta modalita di fatto mal si adatta all'obiettivo
di garantire la piu ampia gamma di prodotti tra
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quelliammessi allAccordo Quadro. Quando non
viene prevista una graduatoria, tutti i fornitori
che superano una certa soglia di qualita vengo-
no ammessi alla stipula e possono fornire sulla
base delle scelte cliniche.

Ulteriore valore aggiunto dellaccordo quadro
e la possibilita di utilizzare i ribassi ottenuti in
gara per erodere la totalita del massimale posto
a base di gara. In altri termini, la contrattualiz-
zazione in Accordo Quadro consente di ordinare
quantitativi maggiori rispetto a quelli stima-
ti sino allazzeramento completo dellimporto
massimo spendibile senza dover adottare mo-
difiche o varianti(ad es., il quinto dobbligo o la
proroga) da parte della stazione appaltante e/o
degli Enti Sanitari aderenti.

La durata dellAccordo Quadro deve essere de-
finita in modo adeguatamente ampio (di solito
12 mesi + 12 mesi oppure 24 + 24 mesi) al fine
di consentire I'adesione di tutti gli Enti coinvolti
nelliniziativa in relazione alle diverse scadenze
contrattuali, a volte molto lontane l'una dallal-
tra, di analoghi contratti autonomi.

| singoli contratti specifici (cd. ordinativi di for-
nitura) emessi, nel periodo di vigenza degli Ac-
cordi Quadro, dalle aziende sanitarie aderenti
possono avere una durata massima di 48 mesi.

Altro obiettivo fondamentale nella progettazione
di un’iniziativa avente a oggetto dispositivi me-
dici e quello di garantire l'aggiornamento tecno-
logico degli stessi. Al riguardo, si suggerisce di
prevedere espressamente tale istanza nei capi-
tolati, nell'ottica di valorizzare I'intero ciclo di vita
del bene o del servizio da acquistare e quindi an-
che il processo produttivo e Iimpegno delle im-
prese in ricerca e innovazione. Anche in questo
caso, il coinvolgimento degli esperti del prodotto
nella stesura dei capitolati puo essere la premes-
sa fondamentale per riuscire a declinare meglio
la questione dell'innovazione riguardante il pre-
sidio medico oggetto di gara.
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La disponibilita di un eventuale prodotto in-
novativo messo a punto nel corso della durata
contrattuale dellAccordo Quadro pu0 essere
garantita con due modalita:

- Laprimaequelladiistituire unacommissio-
ne regionale per vagliare le istanze di inno-
vazione, valutando eventuali nuovi disposi-
tivi immessi sul mercato durante il periodo
dellAccordo Quadro per distinguere quello
che apporta un aggiornamento tecnologico,
ossia delle migliorie rispetto a un dispositi-
vo precedente, da uno totalmente innova-
tivo dal punto di vista tecnico-funzionale e
stabilendo una procedura di affiancamento
e una percentuale fissa di sovrapprezzo, nel
primo caso, e la necessita di una diversa
procedura dacquisto, nel secondo.

- La seconda modalita e quella di prevedere
allinterno dei capitolati la possibilita di ri-
lanciare nellambito degli Accordi Quadro un
confronto competitivo periodico, per esem-
pio semestrale o annuale, anche limitato a
singoli lotti ritenuti significativi, per sonda-
re il mercato sulla disponibilita di innovazio-
ni, ovviamente conil limite che possono par-
tecipare al confronto solo |le ditte che hanno
stipulato gli Accordi Quadro originari e non
possono subentrare nuovi concorrenti.

Con questa modalita, occorre fissare preventi-
vamente gli elementi oggettivi di rilancio, ossia
gli aspetti in base ai quali verranno valutate le
offerte innovative in occasione del rilancio, di
solito attribuendo un punteggio di qualita ere-
ditato dalla classifica originaria dellAccordo
Quadro e un punteggio successivo su ulteriori
parametri; in questo caso i prezzi potrebbero ri-
manere fissi 0 essere oggetto di ulteriori ribassi
rispetto a quello inizialmente considerato. Ov-
viamente dal rilancio competitivo uscira un solo
fornitore vincitore che potra fornire il prodotto
“innovativo”.

e Al fine di informare gli operatori sanitari circa i
vantaggi correlati all'utilizzo degli Accordi Qua-
dro stipulatialivello centralizzato, siritiene utile
prevedere la redazione di apposito vademecum
da inviare alle aziende sanitarie all'esito della
gara, che contenga non solo linformazione sul
cambiamento introdotto dalla gara, ma anche
tutte le spiegazioni sulle modalita operative di
gestione del processo di erogazione (modalita
di adesione agli Accordi Quadro regionali, emis-
sione degli ordinativi di fornitura, modalita di
scelta del contraente-fornitore e utilizzo della
graduatoria, invio delle informazioni di monito-
raggio, uso appropriato dei dispositivi, sintesi
dei progetti formativi ecc.).

Monitoraggio

La fase di monitoraggio e controllo ha, invece, l'o-
biettivo di verificare, durante l'intero periodo con-
trattuale, la regolare e corretta esecuzione dellap-
palto dal punto di vista sia quali-quantitativo sia
economico.

Monitoraggio economico e quantitativo

I monitoraggio dell'erosione del massimale di gara
nonché il controllo della corretta esecuzione con-
trattuale rappresenta un'ulteriore funzione da im-
plementare a livello di ciclo passivo al fine di ren-
dere efficace il processo di acquisto anche sotto il
profilo delle performance ottenute dall'iniziativa di
gara(risparmi ottenuti rispetto alla spesa storica).

Tali funzioni, necessariamente informatizzate, do-
vrebbero prevedere l'utilizzo di appositi modelli ge-
stionali della fase esecutiva basati sulla cosiddetta
anagrafica unicaregionale che permette di monito-
rare ordini e fabbisogni “pescando” dai sistemi con-
tabili di ciascuna azienda sanitaria, consentendo
cosi di monitorare tutti gli acquisti in tempo reale
sia dal punto di vista economico che di livelli di ser-
vizi attesi e ottenuti - rating dimpresa - (rilevando
ad esempio l'ammontare delle penali comminate



Terapia iniettiva e servizi al paziente diabetico: la gara come elemento a supporto delle strategie regionali

per ritardi nelle consegne o non conformita dei pro-
dotti rispetto al valore dell'ordinato).

Monitorare la corretta esecuzione dei contratti/
appalti specifici significa, infatti, adottare misure
e tecniche di monitoraggio e di rendicontazione
sia quantitativo che qualitativo tali da permette-
re di leggere nei conti economici delle Aziende gli
effettivi risparmi consequiti a sequito delle eco-
nomie di scala. Al riguardo, si evidenzia che il De-
creto del Ministero delllEconomia e delle Finanze
(MEF)del 7dicembre 2018 (in attuazione della Leg-
ge di Bilancio 2018 - Legge n. 205 del 27 dicembre
2017) ha previsto lobbligatorieta per gli Enti del
SSN di procedere, a partire dal 1° febbraio 2020,
con l'ordinazione elettronica dei beni sanitari e
non sanitari e dal 1° gennaio 2021 con l'ordinazio-
ne elettronica dei servizi sanitari e non sanitari
secondo le modalita di cui alle “Regole Tecniche
Ministeriali V.4.7".2

Di conseguenza, il monitoraggio della spesa risulta
0ggi rapido e agevole in virtu dellobbligo di emissio-
ne di ordini informatizzati per le aziende sanitarie
e del correlato obbligo di fatturazione elettronica a
carico degli operatori economici Ovviamente, come
sopra evidenziato, il presupposto fondamentale per
la correttezza e veridicita del dato economico rile-
vato tramite NSO (Nodo di Smistamento degli Ordini
di acquisto delle amministrazioni pubbliche) & l'ado-
zione di una codifica unica regionale dei dispositivi
oggetto diiniziative di acquisto centralizzate.

Monitoraggio qualitativo

In relazione, invece, all'esigenza di implementare
un sistema integrato di monitoraggio del livello
qualitativo del servizio erogato dagli operatori
economici aggiudicatari di convenzioni/Accordi
Quadro da parte della centrale acquisti regionale
che comprenda anche la verifica periodica della
rispondenza della fornitura erogata agli standard
previsti in Capitolato e nel progetto/offerta, lo
stesso puo essere articolato su tre specificilivelli
e strumenti:

a. Verifiche ispettive presso le Aziende/Enti coin-
volte nell'iniziativa centralizzata di acquisto;

Le verifiche ispettive potranno riguardare:

2. Le prescrizioni previste nel capitolato tecnico,
al cui inadempimento & collegata l'applicazione
di penali

3. Gli aspetti/requisiti attinenti al prodotto e/o
processo e/o servizio che si ritiene opportuno
sottoporre a verifica

4. Tutti gli aspetti ritenuti critici in considera-
zione della loro complessita e importanza e
indipendentemente dalla circostanza che alla
violazione di tali requisiti o al mancato rispet-
to ditali procedure siano collegate specifiche
penali.

In particolare, gli indicatori specifici di monitorag-
gio, comuni peraltro a tutte le forniture di beni sani-
tari e utilizzabili in sede di verifica ispettiva da parte
del DEC designato (Direttore dell'esecuzione con-
trattuale), possono essere declinati come seque a
titolo indicativo e non esaustivo:

Indicatori di secon-

Indicatori di primo livello

do livello
o ) Quantita

Caratteristiche tecniche )

Qualita
Etichettatura

Primario
Confezionamento Secondario

Terziario

Trasporto e consegna

Gestione in conto deposito

Sistema informativo

o ) Call center
Servizi complementari/

aggiuntivi Aggiornamento

tecnologico
Formazione
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b. Somministrazione di questionari

[ltarget di questo strumento e rappresentato appun-
to dai Punti ordinanti, tra i quali viene selezionato un
campione statisticamente rilevante al quale sommi-
nistrare i questionari, secondo le modalita ritenute
opportune. Sulla base dei livelli di servizio definiti nel
capitolato tecnico di ciascuna Convenzione/Accor-
do Quadro saranno predisposte una serie di doman-
de ripartite in cinque macro-categorie di analisi:

1. Qualita del processo di esecuzione dell'ordine

2. Qualita dei prodotti/servizi forniti/erogati dal
fornitore

3. Qualita dei servizi integrativi di gestione
Qualita del call center

5. Qualita del servizio di assistenza

c. Trasmissione periodica di report informativi
da parte delle Aziende/Enti e da parte dei For-
nitori, trasmissione periodica di alcuni dati ai
fini reportistici con riguardo agli ordini emessi
ed evasi alla loro fatturazione

Il flusso concernente gli ordini evasi deve contene-
re almeno i sequenti campi:

1. Codice Azienda Sanitaria (riferimento alla codi-
fica ministeriale)

Codice identificativo del Fornitore

Codice identificativo del prodotto del Fornitore
Quantitativo ordinato

Quantitativo consegnato

Valore economico

N o oo

Data consegna.

Come sopra rilevato, tali dati oggi possono essere
alternativamente e piu velocemente acquisiti tra-
mite sistema NSO.

Le attivita del monitoraggio possono, infine, esse-
re raggruppate in quattro macro-fasi comuni agli
strumenti sopra indicati:

1. Raccolta dati
2. Analisi dei dati

3. Divulgazione dei risultati dellindagine, defini-
zione di azioni correttive/migliorative

4. Eventuale applicazione di penali(ritardi conse-
gne, imballi, errori di magazzino, non conformi-
tavarie).

| risultati del monitoraggio daranno evidenza al co-

siddetto livello di performance delle convenzioni/

Accordi Quadro stipulati e costituiranno la base

di analisi per la riprogrammazione dell'iniziativa in

prossimita della scadenza dei contratti.
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Conclusioni e raccomandazioni operative

La fornitura di aghi per insulina rappresenta un am-
bito fondamentale dei servizi sanitari al paziente
diabetico, considerando che la diffusione del dia-
bete & in continuo aumento, in Italia come nel resto
del mondo, e che la terapia insulinica multi-iniettiva
rappresenta ancor oqgi il pilastro del trattamento
per unampia quota di malati."

Sul territorio nazionale, la fornitura di aghi per in-
sulina & sempre piu regolata da gare di appalto
pubbliche, che finora si sono svolte con una certa
eterogeneita su base regionale e che di fatto, in pa-
recchie occasioni, si sono associate a disfunzioni e
inefficienze nellerogazione post-gara di tali presidi
medici, con pesanti ricadute su tutti gli attori coin-
volti, primo fra tutti il paziente diabetico.

Il presente Documento italiano di consenso, curato da
un panel multidisciplinare di stakeholder a cui hanno
preso parte eminenti rappresentanti di Associazio-
ni di pazienti, Federazioni di farmacisti ospedalieri
e territoriali, Societa Scientifiche di Diabetologia,
Associazioni infermieristiche e Centrali Acquisti re-
gionali, analizza a 360° le attuali criticita e i bisogni
insoddisfatti nel processo di erogazione post-gara
degliaghi perinsulina e propone soluzioni organizza-
tive di best practice per assicurare continuita e mi-
glioramento del servizio al paziente diabetico.

Nellottica di offrire dispositivi medici di qualita e
sicurezza a prezzi contenuti e con un servizio effi-
ciente, a totale vantaggio per il paziente, cosi come
sancito dal nuovo Codice degli Appalti (D.Lgs. n.
50/2016), il processo di acquisto deve garantire

la fornitura di aghi per insulina tecnologicamente
innovativi, validati in base alle nuove acquisizioni
scientifiche e alle raccomandazioni delle linee guida
emanate dalle Societa Scientifiche di Diabetologia.®

Queste indicano limpiego di aghi di lunghezza non
superiore a4 mm, ai fini di un assorbimento ottimale
diinsulina, e di spessore di 326, ai fini di ridurre il do-
lore alliniezione e migliorare I'aderenza del paziente
alla terapia iniettiva, considerando che aghi ancora
piu sottili (ad es., aghi di 33-34G) si sono dimostra-
ti non inferiori in termini di controllo metabolico del
diabete e di sicurezza d'uso, consentendo un'ulterio-
re riduzione del dolore percepito, e condiche la piu
recente letteratura evidenzia un'evoluzione anche in
termini dilunghezza(3,5 mm), oltre che di Gauge.>™?™

Lunghezza e spessore degli aghi devono rientrare
tra i requisiti di qualita dei prodotti in gara indicati
dai capitolati unitamente ad altri parametri di inno-
vazione tecnologica (geometria della punta, affila-
tura, lubrificazione, tecnologia a pareti sottili) che
hanno dimostrato un impatto sul comfort per il pa-
ziente e sull'esito della terapia.

Inoltre, il processo di acquisto deve assicurare l'ac-
cesso a una gamma di prodotti idonea, per tipolo-
gie e misure, a soddisfare tutte le esigenze cliniche
e le peculiarita dei pazienti, cosi come individuate
dai medici prescrittori e secondo le abitudini o pre-
ferenze iniettive dei pazienti, assicurando almeno
3 anni di persistenza del servizio, in modo da ga-
rantire la continuita di utilizzo ed evitare repentine
imposizioni di aghi che richiedono un cambiamento
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della tecnica iniettiva tramite apposito training.

La gara deve garantire la disponibilita di aghi dota-
ti dei moderni dispositivi di sicurezza per la prote-
zione dalle punture accidentali dell'utilizzatore cosi
come degli operatori sanitari, in linea con le dispo-
sizioni europee per la sicurezza sul lavoro.

Dopo laggiudicazione della gara, linformazione
deve essere chiara, completa e tempestiva, per-
cio in fase di progettazione si deve predisporre un
piano di comunicazione integrato per raggiungere
tutti gli attori coinvolti nel processo di erogazione
dei presidi, con flussi che tengano conto delle tem-
pistiche necessarie allaggiornamento degli opera-
tori e della necessita di informazione massiva del
paziente. A tale scopo, sono utili un vademecum e
una piattaforma web dedicati alla gara che rendano
disponibili tutte le informazioni per la gestione ope-
rativa e contrattuale dei servizi, oltre a materiali per
il training degli operatori.

E utile che i fruitori dei servizi abbiano la possibilita
di fornire un feedback ai decisori riguardo a even-
tuali criticita riscontrate nell'utilizzo del prodotto e
nel processo di erogazione, in modo che possano
essere messi in atto opportuni e tempestivi inter-
venti correttivi.

Nellottica di un'impostazione aziendalista dei pro-
cessi di acquisto, volta a una gestione efficiente e
allottimizzazione del risultato finale, devono essere
adottate alcune soluzioni di miglioramento dei ser-
vizi sul territorio mirate a ridurre la minimo i disagi
dei pazienti, semplificare norme e procedure, fa-
vorire l'educazione allimpiego corretto dei presidi,
ridurre gli sprechi.

La connessione in rete di tutti gli stakeholder coin-
volti nel processo di erogazione degli aghi per insu-
lina, mediante allineamento informatico tra le piat-
taforme dei prescrittori e quelle dei dispensatori,
consente una semplificazione del percorso pre-
scrittivo-dispensativo  (diabetologo-farmacista),
riducendo i possibili margini di errore, oltre che i
disagi legati a spostamenti e spreco di tempo per il

paziente o il suo caregiver.

Contribuiscono in tal senso anche una codifica uni-
voca dei prodotti e percorsi di approvvigionamento
facilitati attraverso un sistema distributivo impron-
tato a capillarita, frequenze diritiro tarate sulla mo-
dalita distributiva adottata dal sistema (distretto o
farmacia territoriale) e sulle esigenze del territorio,
ritiri in farmacia programmati con ordine on-line o
telefonico, consegne a domicilio surichiesta e pre-
notazione per i pazienti con problemi di mobilita.

Per evitare inconvenienti ai pazienti in fase di av-
viamento dellerogazione del prodotto di gara, e uti-
le la stima dei fabbisogni in base a modelli previsio-
nali costruiti sui dati storici, ma considerando che
possono essere necessari dei quantitativi ad hoc
per rispondere in maniera adeguata alle necessita
iniziali generate dai prodotti innovativi.

La disponibilita di una gamma di confezioni a con-
tenuto di aghi numericamente differente puo con-
tribuire al contenimento degli sprechi di materia-
le, ottimizzando i consumi rispetto ai quantitativi
prescritti.

In base all'attuale contesto normativo, che conside-
ra requisito di qualita del prodotto anche il servizio
a questo associato, i progetti di formazione del per-
sonale sanitario e di educazione del paziente (pro-
grammi di training formativi per gli operatori sani-
tari, strumenti educazionali cartacei e multimediali
per i pazienti, call center ecc.) possono essere of-
ferti dalle aziende come servizi aggiuntivi alla forni-
tura del presidio per diabetici e costituire requisito
premiante all'interno dei capitolati di gara.

L'istituto dellAccordo Quadro multi-fornitore assi-
cura un‘ampia gamma di tipologie e misure di aghi e
garantisce al contempo qualita e risparmio, con un
processo di monitoraggio facilitato rispetto a quel-
lo necessario per i prodotti di acquisto fuori gara.
L'istituto dellAccordo Quadro, infatti, grazie ad al-
cune caratteristiche (quantita non predeterminate
e prezzi tutti sotto la base d'asta, ampia gamma di
tipologie e misure, lotti di fornitura all'interno dei
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quali puo entrare ciascun fornitore con i propri
prodotti e coprire il 100% del mercato, possibili-
ta di utilizzare i ribassi offerti in gara per erodere
lintero massimale di spesa stimato nel periodo di
riferimento, possibilita di disciplinare in maniera
efficace linnovazione tecnologica nellarco dellin-
tero periodo contrattuale) € da considerare la scel-

ta strategica che soddisfa tutte le esigenze dei vari
attori coinvolti, sia dei medici, che possono operare
una scelta dell'ago esclusivamente su basi cliniche
e su unavasta gamma di misure di prodottia qualita
controllata, a pieno vantaggio dei pazienti, sia dei
fornitori sia, infine, dei payer, che vedono tutelata
l'ottica del risparmio.

SINTESI DELLE INDICAZIONI

PRINCIPI DI BEST PRACTICE

e Il nuovo Codice degli Appalti (D.Lgs. n. 50/2016) restituisce centralita agli aspetti qualitativi di
servizi e forniture sanitarie, con la tutela della salute dei cittadini come valore prioritario rispet-
to al risparmio economico.

e | e procedure di acquisto degli aghi per insulina devono assicurare prodotti di qualita e in-
novativi, garantendo al contempo attenzione alla spesa.

e Laqualitadiunago perinsulina si giudica sulla base di: caratteristiche tecniche, beneficio
clinico, comfort percepito dal paziente, sostenibilita economica, offerta di strumenti edu-
cazionali.

e |requisiti tecnici di qualita daincludere nei capitolati di gara per gli aghi da insulina devono
fare riferimento a parametri evidence-based e scaturire da criteri condivisi con le Societa
Scientifiche.

GAMMA DI PRODOTTI

e |e attuali linee guida raccomandano di utilizzare aghi di lunghezza non superiore a 4 mm e ca-
libro di 32G, considerando che aghi ancora piu sottili (di 33-34G) si sono dimostrati non inferiori
per efficacia e sicurezza d'uso, consentendo un'ulteriore riduzione del dolore percepito e sup-
portando l'adesione alla terapia, e che la pit recente letteratura evidenzia un'evoluzione anche in
termini di lunghezza (3,5 mm), oltre che di Gauge.

e Altri parametri di innovazione tecnologica(geometria della punta, affilatura, lubrificazione,
tecnologia a pareti sottili) hanno dimostrato un impatto sul comfort per il paziente e sull'e-
sito della terapia iniettiva e devono rientrare tra i requisiti di qualita dei prodotti in gara
indicati dai capitolati.

e |l processo di acquisto deve assicurare l'accesso a una gamma di aghi idonea a soddisfare
tutte le esigenze cliniche e le peculiarita dei pazienti, fissando almeno 3 anni di persistenza
del servizio, in modo da garantire la continuita di utilizzo.

e |agaradeve fornire aghi dotati dei moderni dispositivi di sicurezza per la protezione dalle

punture accidentali dell'utilizzatore, cosi come degli operatori sanitari, in linea con le dispo-
sizioni europee per la sicurezza sul lavoro.
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COMUNICAZIONE E TRAINING

e |La gara deve predisporre un piano di comunicazione integrato per raggiungere tutti gli
attori coinvolti nel processo di erogazione dei presidi, con flussi che tengano conto delle
tempistiche necessarie all'aggiornamento degli operatori e della necessita di informazione
massiva del paziente.

e Utilissimi un vademecum e una piattaforma web dedicati alla gara che rendano dispo-
nibili tutte le informazioni per la gestione operativa e contrattuale dei servizi, oltre a
materiali per il training degli operatori.

o E utile che in fase di stesura di capitolato siano considerate le esigenze dei pazienti e che i
fruitori dei servizi possano fornire un feedback ai decisori su eventuali criticita riscontrate
nell'utilizzo del prodotto e nel processo di erogazione, attraverso un sistema di customer sati-
sfaction accessibile ai pazienti, al fine di generare tempestivi interventi correttivi.

LOGISTICA

e Per stabilire i quantitativi iniziali di fornitura dei prodotti in gara, e utile la stima dei fabbisogni
con modelli previsionali costruiti in base ai dati storici, ma occorre prevedere delle scorte per
rispondere in maniera adeguata ai picchi di domanda generati dai prodotti innovativi.

SERVIZI SUL TERRITORIO

e |acreazione diun network di stakeholder in connessione mediante allineamento delle piattafor-
me informatiche consente una semplificazione del percorso prescrittivo-dispensativo (diabeto-
logo-farmacista), riducendo i possibili margini di errore e i disagi per il paziente o il suo caregiver.

e Contribuiscono in tal senso anche una codifica univoca dei prodotti e percorsi di approvvi-
gionamento facilitati attraverso un sistema distributivo capillare, frequenze diritiro tarate
sulla modalita distributiva adottata dal sistema (distretto o farmacia territoriale) e sulle esi-
genze del territorio, ritiri in farmacia programmati con ordine on-line o telefonico, possibi-
lita di consegne a domicilio su richiesta.

e Ladisponibilita di confezioni a contenuto di aghi numericamente differente contribuisce a
ridurre gli sprechi di materiale.
e | progetti di formazione del personale sanitario e di educazione del paziente offerti dalle

aziende come servizi aggiuntivi alla fornitura degli aghi possono costituire requisito pre-
miante all'interno dei capitolati di gara.

STRUMENTO CONTRATTUALE

e |istituto dell’Accordo Quadro multi-fornitore concilia la rigidita dellatto giuridico della
gara con le esigenze di flessibilita del processo clinico, assicurando ampia gamma di
tipologie e misure di aghi per insulina e garantendo al contempo qualita e risparmio, nel
rispetto delle esigenze dei vari stakeholder.
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