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GLI INGEGNERI CLINICI PER LA SICUREZZA
DEI PAZIENTI € PER LEQUILIBRATO
GOVERNO DELLE TECNOLOGIE NEL SSN




1. SI AD UN'ITALIA IN SINTONIA CON LEUROPA

LEUROPA CHIEDE DI INNALZARE GLI STANDARD DI SICUREZZA ED EFFICACIA PER |
DISPOSITIVI MEDICI: NON POSSIAMO ACCETTARE CHE IN ITALIA LA GESTIONE E
LA MANUTENZIONE DELLE APPARECCHIATURE SIANO CONSIDERATE UN ASPETTO
SECONDARIO.

Con il nuovo Regolamento Europeo sui Dispositivi Medici I’'Unione Europea ha stabilito nuove regole per
incrementare la sicurezza e l'efficacia di tutti i dispositivi medici. Allo stesso modo le strutture sanitarie
italiane devono essere organizzate con risorse adeguate per mantenere nel tempo i requisiti di qualita,
efficienza e sicurezza dei dispositivi e essere pronte ad introdurre tecnologie biomediche sempre piu costo-
efficaci.

Non é accettabile I'anacronismo attuale: I'Europa va in una direzione, chiedendo maggior sicurezza per i
cittadini, mentre I'ltalia rema nella direzione opposta.

2. S| ALLE PROFESSIONALITA’ NECESSARIE

NELLE AZIENDE SANITARIE DEVONO ESSERE SEMPRE PRESENTI LE PROFESSIONALITA
QUALIFICATE PER LA GESTIONE COMPLESSIVA DEL PARCO TECNOLOGICO BIOMEDICO.

Il presidio del parco Apparecchiature Biomediche deve essere realizzato da parte degli ingegneri clinici
o0 comunque sotto la loro supervisione: solo gli ingegneri clinici - in collaborazione con le altre figure per
quanto di loro competenza - possono assicurare competenza e presenza adeguate, garantire la sicurezza
qguotidiana e l'efficacia del continuo aggiornamento e sviluppo del parco tecnologico. Nel caso opposto
potremmo assistere ad una gestione dell'innovazione tecnologica demandata a personale privo di
competenze adeguate: chi si farebbe curare da un non-medico?

3. SI ALLE DIVERSITA' ORGANIZZATIVE

LA DIVERSITA DELLE REALTA SANITARIE (IRCCS, POLICLINICI E POLICLINICI UNIVERSITARI,
OSPEDALI, PRESIDI, ASL...) RICHIEDE MODELLI ORGANIZZATIVI DIFFERENZIATI DI
GESTIONE DEL PARCO TECNOLOGICO.

L'adozione generalizzata di un unico modello di outsourcing applicato (ad esempio) a livello regionale
incrementa l'inefficienza e compromette la possibilita di realizzare una gestione del parco tecnologico
confacente alle reali necessita di ciascuna struttura. La diversita strutturale delle realta sanitarie richiede
modelli differenti: oggi pit che mai.

4. S ALLE PRECISE RESPONSABILITA SULLE TECNOLOGIE

LUOUTSOURCING NON ESONERA LA STRUTTURA SANITARIA DALLE PROPRIE
RESPONSABILITA NELLA GESTIONE DELLE APPARECCHIATURE.

La responsabilita delle apparecchiature, soprattutto se innovative e quindi inserite in processi e servizi a
particolare valore vitale per il cittadino, non possono risiedere al di fuori della Struttura sanitaria.

Questo per riconfermare che solo la Struttura stessa puo detenere la governance completa dei propri
servizi.



5. S1 Al LIVELLI ESSENZIALI DELLE PRESTAZIONI TECNOLOGICHE

L'INDIVIDUAZIONE DEI LIVELLI ESSENZIALI DELLE PRESTAZIONI TECNOLOGICHE
MANUTENTIVE, LA LORO MISURABILITA E CONTROLLO DA PARTE DELLA STRUTTURA
INTERNA DI INGEGNERIA CLINICA E ELEMENTO IRRINUNCIABILE PER LA CORRETTA
IMPLEMENTAZIONE DI UN OUTSOURCING IN UNA SPECIFICA STRUTTURA.

Si devono individuare con chiarezza le effettive esigenze e i LEP (Livelli Essenziali di Prestazioni) di cui
la struttura sanitaria necessita. Fissando in tal modo con chiarezza e oggettivita le “regole del gioco” si
otterranno soluzioni pit adeguate.

6. SI ALLE INGEGNERIE CLINICHE INTERNE COME SERVIZI STRATEGICI

LE ATTIVITA STRATEGICHE E DI CONTROLLO RELATIVE ALLA GESTIONE DEL PARCO
TECNOLOGICO DEVONO ESSERE IN CARICO AL SERVIZIO INTERNO DI INGEGNERIA
CLINICA.

Le competenze riguardanti un bene strategico come il parco Apparecchiature Biomediche vanno mantenute
e incrementate all’interno delle Strutture Sanitarie.

7. S ALLA SICUREZZA, NO ALLOUTSOURCING PRIVO DI CONTROLLO
NON SI DEVE AFFIDARE UN SERVIZIO IN OUTSOURCING IN ASSENZA DI UN SERVIZIO
INTERNO DI INGEGNERIA CLINICA.

E necessario dotarsi di un‘organizzazione interna adeguatamente dimensionata per la gestione delle
tecnologie biomediche con le opportune professionalita. La sicurezza complessiva e la riduzione del rischio
per pazienti e operatori non puo che beneficiarne.

8. SI AL RIGORE INTELLIGENTE

NELLE GARE SI DEVONO FISSARE CON RIGORE | LIVELLI ESSENZIALI DI PRESTAZIONI E
LE CONDIZIONI DEL SERVIZIO RICHIESTO, MA SI DEVE CONTESTUALMENTE LASCIARE
UN’ADEGUATA LIBERTA ORGANIZZATIVA ALLE IMPRESE.

Imporre requisiti di metodo anziché di risultato alle Aziende di Servizi limita la possibilita di ottenere un
servizio efficiente e tempestivo e impedisce all’Industria di adottare soluzioni innovative.

9. NO ALLA SCONTISTICA SELVAGGIA

NELLE GARE NON SI DEVONO ADOTTARE FORMULE CHE PREMIANO GLI SCONTI ELEVATI
SENZA TENER CONTO DELL'IMPATTO SULLUEROGABILITA DEL SERVIZIO.

Premiare eccessivamente gli sconti elevati significa accettare e addirittura incoraggiare un livello dei servizi
troppo basso che pud compromettere la qualita e I'efficienza delle prestazioni sanitarie.



LE TECNOLOGIE BIOMEDICHE SONO SEMPRE PIU IMPORTANTI ED ESSENZIALI NEI PROCESSI DI
CURA DELLA SALUTE.

La qualita del governo delle tecnologie e delle prestazioni manutentive e il loro corretto

monitoraggio e garanzia di efficacia, tempestivita di accesso e sicurezza per pazienti e operatori.

Per questo AlIC intende fissare, esprimere e proporre i seguenti 9 puntiirrinunciabili che pongono chiarezza
nella questione delle gare di outsourcing delle attivita di manutenzione.

Laquestione SOLOAPPARENTEMENTE riguarda gliaspettidigovernoeconomico delsistemadell’innovazione
tecnologica, ma in realta e requisito fondamentale per garantire ai cittadini italiani di potersi curare in
completa sicurezza.

All'opposto: il ricorso a gare di outsorcing prive dei presupposti qui indicati da AlIC porterebbe i cittadini
italiani a curarsi in un contesto di scarsa sicurezza personale, organizzativa e sanitaria.

Intendiamo proporre questo

MANIFESTO PER LA SICUREZZA DEI PAZIENTI E PER 'EQUILIBRATO GOVERNO DELLE TECNOLOGIE
alle Istituzioni Centrali e Regionali, alle strutture del SSN, alla Comunita scientifica ed alle forze sociali
e di rappresentanza dei Cittadini e dei Pazienti affinché si ponga velocemente attenzione ai pericoli di
mancanza di sicurezza e di scarsa qualita nelle cure che il nostro Paese puo correre proprio nel momento
in cui I'Europa ha intrapreso un chiaro cammino di safety and quality in tutto il mondo dell’innovazione
nell’healthcare.

IL PRESENTE MANIFESTO VIENE PROPOSTO DALLAIIC IN OCCASIONE DEL SECONDO GLOBAL
CLINICAL ENGINEERING DAY, INIZIATIVA DEL NETWORK INTERNAZIONALE DELLINGEGNERIA
CLINICA PER RICHIAMARE LATTENZIONE SULLE TEMATICHE PROPRIE DELLETECNOLOGIE
HEALTHCARE.

Aderiscono e sottoscrivono il Manifesto le seguenti Societa Scientifiche e Soggetti Protagonisti nell'lambito
delle Tecnologie Avanzate per la Salute e dei Diritti:
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