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OGGETTO: Recepimento Intesa, ai sensi dell’articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131,
tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento ¢ Bolzano concernente il
documento strategico per I'Health Technology Assessement dei dispesitivi medici. (Rep.
Atti n. 157/CSR del 21/09/2017).

IL COMMISSARIO AD ACTA

(per Pattuazione del vigente Piano di rientro dai disavanzi del SSR calabrese, secondo i Programmi
operativi di cui all’articolo 2, comma 88, della legge 30 dicembre 2009, n. 191, nominato con
Deliberazione del Consiglio dei Ministri in data 12.3.2015)

VISTO l'articolo 120 della Costituzione;
VISTO 'articolo 8, comma 1, della legge 5 Giugno 2003, n.131;

VISTO larticolo 4, commi | e 2, del decreto legge 1° Ottobre 2007, n. 159, convertito con modificazioni
dalla legge 29 Novembre 2007, n. 222;

VISTO I'Accordo sul Piano di rientro della Regione Calabria, firmato tra il Ministro della salute, il Ministro
dell'Economia e delle finanze e il Presidente pro tempore della regione in data 17 dicembre 2009, poi
recepito con DGR N. 97 del 12 febbraio 2010;

RICHIAMATA la Deliberazione del 30 Luglio 2010, con la quale, su proposta del Ministro dell'economia e
delle finanze, di concerto con il Ministro della salute, sentito il Ministro per i rapporti con le regioni, il
Presidente pro tempore della Giunta della Regione Calabria & stato nominato Commissario ad acta per la
realizzazione del Piano di rientro dai disavanzi del Servizio sanitario di detta Regione e sono stati
contestualmente indicati gli interventi prioritari da realizzare;

RILEVATO che il sopra citato articolo 4, comma 2, del decreto legge n. 159/2007, al fine di assicurare la
puntuale attuazione del Piano di rientro, attribuisce al Consiglio dei Ministri — su proposta del Ministro
dell'economia e delle finanze, di concerto con il Ministro del lavoro, della salute e delle politiche sociali,
sentito il Ministro per i rapporti con le regioni - la facoltd di nominare, anche dopo l'inizio della gestione
commissariale, uno o pilt sub commissari di qualificate € comprovate professionalita ed esperienza in materia
di gestione sanitaria, con il compito di affiancare il Commissario ad acta nella predisposizione dei
provvedimenti da assumere in esecuzione dell'incarico commissariale;

VISTO l'articolo 2, comma 88, della legge 23 dicembre 2009, n. 191, il qual‘e. dispone che per le regioni gia
sottoposte ai piani di rientro e gid commissariate alla data di entrata in vigore della predetta legge restano
fermi l'assetto della gestione commissariale previgente per la prosecuzione del piano di rientro, secondo.



programmi operativi, coerenti con gli obiettivi finanziari programmati, predisposti dal Commissario ad acta,
nonché le relative azioni di supporto contabile e gestionale.

VISTI gli esiti delle riunioni di verifica dell'attuazione del Piano di rientro, da ultimo della riunioﬁe del 26
luglio e del 23 novembre 2016 con particolare riferimento all'adozione dei Programmi operativi 2016-2018

VISTO il Patto per la salute 2014-2016 di cui all'Intesa Stato-Regioni del 10 luglio 2014 (Rep. n. 82/CSR)
ed, in particolare l'articolo 12 di detta Intesa;

VISTA la legge 23 dicembre 2014, n. 190 recante “ Disposizioni per la formazione del bilancio annuale e
pluriennale dello Stato “ ( Legge di Stabilita 2015) e s.m.i;

VISTA la nota prot. n.298/UCL397 del 20 marzo 2015 con la quale il Ministero dell’Economia e delle
Finanze ha trasmesso alla Regione Calabria la Deliberazione del Consiglio dei Ministri del 12.3.2015 con la
quale & stato nominato I'Ing. Massimo Scura quale Commissario ad acta per l'attuazione del vigente Piano di
rientro dai disavanzi del SSR calabrese, secondo i Programmi operativi di cui all'articolo 2, comma 88, della
legge 23 dicembre 2009, n. 191, e successive modificazioni;

VISTA. la medesima Deliberazione del Consiglio dei Ministri in data 12.3.2015 con la quale é stato nominato
il Dott. Andrea Urbani sub Commissario unico nell'attuazione del Piano di Rientro dai disavanzi del SSR
della regione Calabria con il compito di affiancare il Commissario ad acta nella predisposizione dei
provvedimenti da assumere in esecuzione dell'incarico commissariale;

RILEVATO che con la anzidetta Deliberazione ¢ stato assegnato al Commissario ad acta per l'attuazione del
Piano di rientro I'incarico prioritario di adottare e ed attuare i Programmi operativi e gli interventi necessari a
garantire, in maniera uniforme sul territorio regionale, l'erogazione dei livelli essenziali di assistenza in
condizioni di efficienza, appropriatezza, sicurezza e qualita, nei termini indicati dai Tavoli tecnici di verifica,
nell'ambito della cornice normativa vigente, con particolare riferimento alle seguenti azioni ed interventi
prioritari: ‘

1)

adozione del provvedimento di riassetto della rete ospedaliera, coerentemente con il Regolamento sugli

. standard ospedalieri di cui all'lntesa Stato-Regioni del 5 agosto 2014 e con i pareri resi dai Ministeri

2)

3)

4)

5)
6)
7)

8)

9
10)

11)

affiancanti, nonché con le indicazioni formulate dai Tavoli tecnici di verifica;

monitoraggio delle procedure per la realizzazione dei nuovi Ospedali secondo quanto previsto dalla
normativa vigente e dalla programmazione sanitaria regionale;

adozione del provvedimento di riassetto della rete dell'emergenza urgenza secondo quanto previsto dalla
normativa vigente;

adozione del provvedimento di riassetto della rete di assistenza territoriale, in coerenza con guanto
specificatamente previsto dal Patto per la salute 2014-2016;

razionalizzazione e contenimento della spesa per il personale;
razionalizzazione € contenimento della spesa per l'acquisto di beni e servizi;

interventi sulla spesa farmaceutica convenzionata ed ospedaliera al fine di garantire il rispetto dei vigenti
tetti di spesa previsti dalla normativa nazionale;

definizione dei contratti con gli erogatori privati accreditati e dei tetti di spesa delle relative prestazioni,
con l'attivazione, in caso di mancata stipulazione del contratto, di quanto prescritto dall'articolo 8-
quinquies, comma 2-quinquies, del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e ridefinizione delle
tariffe delle prestazioni sanitarie, nel rispetto di quanto disposto dall'art. 15, comma 17, del decreto-
legge n. 95 del 2012, convertito, con modificazioni, dalla legge n. 135 del 2012;

completamento del riassetto della rete laboratoristica e di assistenza specialistica ambulatoriale;

attuazione della normativa statale in materia di autorizzazioni e accreditamenti istituzionali, mediante
adeguamento della vigente normativa regionale;

interventi sulla spesa relativa alla medicina di base;

&



12) adozione dei provvedimenti necessari alla regolarizzazione degli interventi di sanita pubblica veterinaria
e di sicurezza degli alimenti;

13) rimozione, ai sensi di quanto previsto dall'art. 2, comma 80, della legge n. 191 del 2009, dei
provvedimenti, anche legislativi, adottati dagli organi regionali e i provvedimenti aziendali che siano di
ostacolo alla piena attuazione del piano di rientro e dei successivi Programmi operativi, nonché in
contrasto con la normativa vigente e con i pareri € le valutazioni espressi dai Tavoli tecnici di verifica e
dai Ministeri affiancanti;

14) tempestivo trasferimento delle risorse destinate al SSR da parte del bilancio regionale;

15) conclusione della procedura di regolarizzazione delle poste debitorie relative alllASP di Reggio
Calabria; .

16) puntuale riconduzione dei tempi di pagamento dei fornitori ai tempi della direttiva europea 2011/7/UE
del 2011, recepita con decreto legislativo n. 192 del 2012;

VISTA ]a nota 0008485-0 1/08/2017-GAB-GAB-A con la quale il Dott. Andrea Urbani, Direttore Generale
della Programmazione Sanitaria del Ministero della Salute, ha rassegnato le proprie dimissioni dall’incarico
di sub Commissario ad acta per Pattuazione del Piano di rientro dai disavanzi sanitari per la Regione
Calabria;

CONSIDERATO CHE [!’intesa sancita nella conferenza stato regione nella seduta del 10/07/2014
concernente il nuovo Patto per la salute per gli anni 2014 — 2016, e in particolare, l'articolo 26, del Patto per
la salute 2014-2016 ha previsto la creazione di un modello istituzionale di HTA dei dispositivi medici, il
quale prevede che il Ministero della Salute, al fine di dare attuazione alle direttive comunitarie sull’Health
Technology Assessment, in modo che sia promosso 1’uso dei dispositivi medici costo-efficacia:

1) Indirizzi le proprie iniziative nel senso di migliorare la capacita del Servizio Sanitario Nazionale di
selezionare i dispositivi medici e le tecnologie elettromedicali in relazione al valore generato nel
sistema;

2) Al fine di garantire I’azione coordinata dei livelli nazionale, regionale e delle aziende accreditate del
Sistema Sanitario Nazionale per il governo dei dispositivi medici a tutela dell’unitarieta del sistema,
della sicurezza nell’uso della tecnologia e della salute a livello nazionale, si debbano:

a) Definire le priorita, anche alla luce delle indicazioni del Piano Sanitario Nazionale, attraverso
Pistituzione al proprio interno di una “Cabina di regia”, con il coinvolgimento delle Regione, di
Agenas e dell’ Aifa;

b) Fornire elementi utili per le indicazioni dei capitolati di gara per I’acquisizione dei dispositivi
medici a livello Nazionale, Regionale, intraregionale o aziendale;

¢) Fornire elementi per la classificazione dei dispositivi medici in categorie omogenee ed
individuare prezzi di riferimento; “

d) Promuovere la creazione del programma nazionale di HTA dei dispositivi medici, fondata sulla
creazione di una rete nazionale di collaborazione tra Regioni per la definizione e per utilizzo di
strumenti per il governo dei dispositivi medici e per ’'HTA;

VISTO I’art. 1, comma 552 della legge 208/20135, il quale prevede che, a livello nazionale, la Cabina di regia
istituita con decreto del Ministro della salute 12 marzo 2015, in attuazione dell'articolo 26 del Patto per la
salute 2014-20186, provvede a:

a) definire le prioritd per la valutazione tecnica multidimensionale dei dispositivi medici sulla base dei
criteri di rilevanza del problema di salute nonché di rilevanza, sicurezza, efficacia, impatto economico ed
impatto organizzativo dei dispositivi medici, in coerenza con le linee guida europee in materia
(EUnetHTA);

b) promuovere e coordinare le attivitd di valutazione multidimensionale realizzate dall'Agenzia nazionale
per i servizi sanitari regionali (AGENAS) e dai presidi regionali e dai soggetti pubblici e privati di



comprovata esperienza di HTA (Health Technology assessment) operanti nel Programma nazionale di
HTA dei dispositivi medici;

¢) validare gli indirizzi metodologici che verranno applicati per la produzione dei rapporti di valutazione
tecnica multidimensionale nel Programma nazionale di HTA,;

d) curare la pubblicazione, la diffusione e la verifica degli impatti a livello nazionale degli esiti delle
valutazioni di cui alla lettera b) secondo i metodi validati di cui alla lettera c), promuovendone I'utilizzo
da parte delle regioni e delle aziende sanitarie per informare le decisioni in merito alladozione e
all'introduzione dei dispositivi medici e al disinvestimento.”;

CONSIDERATO che la cabina di regia, insediatasi il 24 luglio 2015, ha predisposto il documento strategico
del “Programma nazionale HTA dispositivi medici” al fine di individuare sia gli elementi cardine del proprio
operare sia un percorso operativo per il perseguimento degli obiettivi fissati dal legislatore attraverso la
collaborazione tra i livelli di governo centrale e regionale.

CHE in data 21 Settembre 2017 la Conferenza Stato Regioni ha sancito I'Intesa, ai sensi dell’articolo 8,
comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e
Bolzano concernente il documento strategico per I’Health Technology Assessement dei dispositivi medici
(Rep. Atti n. 157/CSR del 21/09/2017); ‘

RITENUTO pertanto, di recepire I’Intesa ,ai sensi dell’art. 8 c.6 della Legge 5 giugno 2003 tra il Governo,
le Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzano concernenti il documento strategico per I’'Health
Technology Assessment dei dispositivi medici che si allega in copia;

VISTO il DCA n. 53 del 22/03/2017 avente ad oggetto “P.O. 2016-2018. Obiettivo 2.1.9 - Attuazione
dell’art. 1, comma 551 della legge 28 dicembre 2013 n. 208. (Legge di stabilita 2016)” con il quale & stata
istituita, tra ’altro, la struttura regionale di valutazione HTA;

DECRETA

Per le motivazioni di cui in premessa che qui s’intendono riportate quale parte integrante e sostanziale:

DI RECEPIRE I’Intesa sancita in data 21/09/2017dalla Conferenza Stato Regioni ( Rep. Atti n. 157/CSR)
ai sensi dell’art. 8 c.6 della Legge 5 giugno 2003 tra il Governo, le Regioni e le Province Autonome di Trento
e Bolzano concernenti il documento strategico per I’Health Technology Assessment dei dispositivi medici;

DI TRASMETTERE il presente decreto ai sensi dell'art. 3 comma 1 dell'Accordo del Piano di rientro ai
Ministeri competenti;

DARE MANDATO alla Segreteria della Struttura Commissariale per la trasmissione del presente atto al
Dirigente Generale del Dipartimento Tutela della Salute e agli interessati;

DARE MANDATO al Dirigente Generale per la pubblicazione del presente provvedimento sul BURC, ai
sensi della Legge Regionale 6 aprite 2011, n. 11, nonché sui sito istituzionale della Regione Calabria ai sensi
del Decreto Legislativo 14 marzo 2013, n. 33.

Il Commissario ad acta
Ing. Massimo Scura

Arrerp



Bokova V@éﬁg.ﬁ

CONIEREMNZA PERMANENTE PER | RAPFORTI
THA L ST, LE BRECTON] B LE PROVIMCLE ALTONORML
(3 TRENTC OB BOL Ea ™0

Inteza, ai sensi dell'articolo 8, comma 8, della legge 5 giugno 2003, n. 131, tra il Governo, le Regioni
e le Province autonome di Trento e Bolzano concernente il documento strategico per I'Health
Technology Assessement dei dispositivi medici.

Rep  Aftin. JEH’L’-%E. M r | mﬁmé . (¥

LA CONFERENZA PERMANENTE PER | RAPEORT] TRA LO STATO, LE REGIONI E LE
PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E DI BOLZANG

Mell'odierna seduta del 21 settembra 2017

VISTA l'articole B, comma 8, della legge 5 givgno 2003, n. 131, che prevede la possibilita per ¥
Governo di promuovere, in questa Conferenza, intese dirette a favorire il conseguimento di
obieltivi comuni tra Stato & Regioni;

VISTA Iz Direttiva 2011/24/UE del Parlamento Europec e del Consiglio del 9 marzo 2011
concernente l'applicazione dei diritti dei pazienti relativi all’assistenza sanitaria transfrontaliera e,
in particolare, I'articolo 15 relativo alla cooperazione nella valutazione delle tecnologie sanitarie,
per il quale 'Unione sostiene e facilita la cooperaziene & lo scambio di informazioni scientifiche tra
gli Stati membri nell’ambito di una rete volontaria che collega tra loro e autorita o gli organismi
nazionali responsabill della valutazione delle tecnologie sanitarie designati dagli Stati membn con
I'obiettiva di sostenere gli Stati membr nella messa a disposizione di infarmazioni obiettive,
affidabili, tempestive, trasparenti e comparabili;

VISTO il decreto legisiativo 4 marzo 2014, n. 38, recante attuazione della direttiva 2011/24/UE
concemente I'applicazione dei dirittl del pazienti relativi all'assistenza sanitaria lransfrontaliera,
nonché della direttiva 2012/52/UE, comportante misure destinate ad agevolare il riconoscimeanto
delle ricette mediche emesse in un aliro Stato membro e, in particolare, 'articolo 16, concernente
la cooperazione nella valutazione delle tecnologie sanitarie, per il quale I'talia si impegna nella
cooperazione e nello scambio di informazioni scientifiche con gli alti Stati membri nell'ambito di
una rete volontaria che collega tra loro le autoritd o gh organismi nazionali responsabili della
valutazione delle tecnologie sanitane;

VISTA l'lntesa sancita in questa Conferenza nella seduta del 10 luglic 2014 (Rep. Alli n. 82/CSR)
concernente il nuovo Patto per la salute per gli anni 2014-2016 e, in particolare, l'articolo 26, che
ha previsto la creazione di un modello istituzionale di HTA del dispositivi medici, il quale prevede
che il Ministero della salute, al fine di dare attuazione alle direlfive comunitarie sull'Health
Technology Assessement, in modo che sia promosso |'uso dei dispositivi medici costo- efficacia;

- indirizzi le proprie iniziative nel senso di migliorare |a capacitd del Servizio sanitario
nazionale di selezicnare i dispositivi medici e le tecnologie elettromedicali in relazione al
valore genarato nel sistema;

- al fine di garantire I'azione coordinata dei livelli nazionale, regionali e delie aziende
accreditate del SSN per il governo dei consumi dei dispositivi medici a tutela dell'u taneta
del sistema, della sicurezza nell'uso della tecnologia e della salute dei citagmi ‘a
nazionale, si debbana: ik
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@eﬁnir& le pricrita, anche alia luce delle indicazioni del Piano ganitano nazionals, atiraverso
Fistituzione al propric interno di una "Cabina di regia”, con il coinvolgimento delle Regioni, di
Agenas e dell Aifa; e e
b} fornire elementi utili per le indicazioni dei capitolati di gara per I'acquisizione dei dispositivi
medici a livello nazionale, regionale, infra-regionale o aziendale;
¢) fornire elementi per la classificazione dei dispositvi medici in categorie omogense e per
individuare prezzi di riferimento;
d) promuovera |a creazione del Programma Nazionale di Health Technology Assassament
dei dispositivi medici, attraverso il coordinamento di Agenas, fondato sulla creazione di una
rele nazionale di collaborazione tra Regioni per la definizione e per |'utilizzo di strumeanti per
il governo dei dispositivi medicl e per I HTAC

VISTA la legge 23 dicembre 2014, n. 190, recante disposizioni per la formazione del bilancio
annuale e pluriennale dello Stato (legge di stabdita 201 5), che al comma 587 dell'articola 1,
prevede che "In attuazione delle disposizioni contenute nella direttiva 2011/24/UE del Parlamento
europeo e del Consiglio 8 marzo 2011 e per promuovers il razionale uso dei dispositivi medici sulla
base del principio costo/efficacia, il Ministero della salute, avvalendosi dell'Agenzia nazionale per |
servizi sanitari regionall (AGENAS) e dell'Agenzia italiana del farmaco (AIFA) per gli aspetti di
relativa competenza, al fine di garantire I'azione coordinata dei livelli nazionale, regionali e delle
azisnde accreditate del Servizio sanitarlo nazionale per il governo dei consumi dei dispositivi
medici a tutala dell'unitarieta del sistema, della sicurezza nel'uso della tecnologia e della salute dei
eittadini, con proprio decreto, provvede senza nuovi o maggior oneri per la finanza pubblica, &

- definire le prioritd ai fini assistenziali attraverso l'istituzione di una Cabina di regia, con il
coinvolgimento delle Regioni, dell’ Agenas e deli'Aifa, sentili | rappresentanti dei pazienti, dei
cittadini e dell'industria anche in conformita alle indicazioni del Piano sanitario nazionale,

- individuare, per la predisposizione dei capitolati di gara, | requisiti Indispensabili per
I'acquisizione dei dispositivi medici a livelio nazionale, regionale, intra-regionale o aziendale &
indicare gli elementi per la classificazione dei dispostivi medici in categorie amogenee,
garantendo al fine delle esigenze terapeutiche pil tipologie per | presidi utilizzati per a terapia
domiciliare delle patologie croniche adattabili ai diversi tipi di pazienti, fatto salvo il principio
della valutazione costo-efficacia, & per lndividuazione del prezzi di riferimento;
istitvire una rete nazionale di collaborazione tra Regioni, coordinata dall'Agenas, per fa
definizione e per l'utilizzo di strumenti per il governo dei dispositivi medici & per |' Heaith
Technology Assessement (HTA), denominato Programma Mazionale di HTA dei dispositivi
medici”,

VISTA la legge 28 dicembre 2015, n. 208, recante disposizioni per la formaziane del bilancio
annuale e pluriennale dello Stato (legge di stabilitd 2016) e, in particolare, I'articolo 1, comma 552,
il quale prevede che, a livelio nazionale, la Cabina di regia istituita con decreto del Ministro della

salute 12 marzo 2015, In atuazione dell'articolo 26 del Patio della salute sopracitato, provvede a.
- definire le priorita per la velutazione tecnica multidimensionale dei dispositivi medici sulla
base dei criteri di rilevanza del problema di salute nonché di rilevanza, sicurezza, efficacia

impatte economico ed impatto organizzativo dei dispositivi medici, in coerenza -:E‘p:,h-h?.gx
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- promuovers e coordinare e attivitad di valutazione mulbidimensionale realizzate dallAgenas
e dal presidi regionali e dai soggetti pubblici e privati di comprovata esperienza di HTA
operanti nel Programma Nazionale di HTA dei dispositivi medici;

- validare gli indirizzi metodologici che verranno applicati per la produzione dei rapporti di
valutazione tecnica multidimensionale nel Programma Nazionale di HTA;

- curare la pubblicazione, la diffusione e la verifica degli impatti a livello nazionale degli esiti
delle valutazioni di cui alla lettera b) secondo | metodi validati di cui alla lettera cj,
promuovendone Futilizzo da parte delle regioni e delle aziende sanitarie per informare le
decisioni in merito all'adozione e allintroduzione del dispositivi medici & al disinvestimanio,

VISTA I'Intesa sancita in questa Conferenza nella seduta del 7 settembre 2016 {Rep. Atti n.
157/CSR) concernente lo schema di decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri di
aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza e, in particolare, ['articole 2, comma 3, lettera &)
che menziona, tra e attivitd a cui la Commissione nazionale per I'aggiornamento dei LEA & la
promazione dellappropriatezza nel SSN dedica particolare e prioritario impegno, lndividuazione
di procedure evidence based per la valutazione del profilo costofefficacia dellinnovaziona
tecniclogica e dall'innovazione organizzativa in tutte le aree assistenziali, avvalendosi della Cabina

di regia per 'HTA; :

VISTA la nota del 8 agosto 2017, con la quale il Coordinamento della commissione salute ha inviato
le osservazioni al testo da discutere in un incontro tecnico, fissato per il giorno 13 settembre 2017
dall'Uficio di Segreteria di questa Conferanza, nel corso del quale i é pervenuti alla condivisione di
un testo definitivo;

VISTA la nota del 14 settembre 2017, con la quale il Ministero della salute ha trasmesso il testo
definitivo oggetto di intesa, tempestivamente diramato alle Regioni con richizsta di assenso lecnico;

VISTA la nota del 20 settembre 2017, con la quale /| Coordinamento della Commissione salute,
Regione Piemonte, ha irasmesso I'assenso tecnico al testo;

ACQUISITO. nel carso dellodiemna seduta, 'assenso del Governo, delle Regioni e delle Province
autonome di Trento e Belzano sulla proposta di intesa in argomento;

SANCISCE INTESA
tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trente e di Balzano sul documento sirategico

per | Heaith Technology Assessernent dei dispositivi medici, Allegato sub A) al presente atta, che ne
costituisce parte integrante.

PRESIDENTE

Sotto ariuIG'Tgauﬁln Brazsa

IL SEG ARID
Antonig Maddeo
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1. Premessa

La Legge 23 dicembre 2014 n. 130" prevede, al comma 587 dell'art.1, che “ln attugzione delle
disposizioni contenute neflg direttiva 2011/24/UE del Parlamento europeo e del Consiglio del 9
morzo 2011 e per promuovere il rozionole uso del disposithd mediel sulla bose del principio
costofefficacia, il Ministero dello solute, ovvalendos! dell’Agensio nozionole per | servizi sanitari
regionali (AGENAS) e dell'Agenzio itollona del formoco (AIFA} per gli aspetti di relativa
competenza, ol fine di garantire I'azione coordinata dei livelli Nozionale, regionali e delle aziende

' LEGGE 23 dicembre 2014, n. 190, Dispozizioni par |2 farmazione del bilancio annuake & plutiennale delio
Stato (legge di stabilita’ 201 5).




12} adozione dei provvedimenti necessari alla regolarizzazione degli interventi di sanith pubblica veterinaria
e di sicurczza degli alimenti;

13) rimozione, ai sensi di quanto previsto dall'art. 2, comma 80, della legge n. 191 del 2009, dei
provvedimenti, anche legislativi, adottati dagli organi regionali ¢ i provvedimenti aziendali che siano di
ostacolo alla piena attuazione del pianc di rientro e dei successivi Programmi operativi, nonche in
contrasto con |2 normativa vigente e con i pareri e le valutazioni espressi dai Tavoli tecnici di verifica e
dai Ministeni afliancanti;

14} tempestivo trasferimento delle risorse destinate al S5R da parte del bilancio regionale;

15) conclusione della procedura di regolarizzazione delle poste debitorie relative allASP di Reggio
Calabria;

16) puntuale riconduzione dei tempi di pagamento dei fomnitori ai tempi della direttiva europea 201 1/7/UE
del 201 1, recepita con decreto legislativo n. 192 del 2012;

VISTA la nota 0008485-01/08/2017-GAB-GAB-A con la guale il Dott. Andrea Urbani, Direttore Generale
della Programmazione Sanitaria del Ministero della Salute, ha rassegnato le proprie dimissioni dall’incarico
di sub Commissario ad acta per 'atuazione del Piano di rientro dai disavanzi sanitari per la Regione

Calabria;

CONSIDERATO CHE |'intesa sancita nella conferenza stato regione nella seduta del 1040772014
concernente il nuovo Patto per la salute per gli anni 2014 — 2016, e in particolare, I'articolo 26, del Patto per
la salute 2014-2016 ha previsto la creazione di un modello istituzionale di HTA dei dispositivi medici, il
quale prevede che il Ministero della Salute, al fine di dare attuszione alle direttive comunitarie sull'Health
Technology Assessment, in modo che sia promosso 1'uso dei dispositivi medici costo-efficacia:

1) Indirizzi le proprie iniziative nel senso di migliorare la capacita del Servizio Sanitario Nazionale di
selezionare i dispositivi medici ¢ le tecnologie elettromedicali in refazione al valore generato nel
sistema;

2) Al fine di garantire I'azione coordinata dei livelli nazionale, regionale e delle aziende accreditate del
Sistema Sanitario Mazionale per il governo dei dispositivi medici a tutela dell’unitarietd del sistema,
della sicurezza nell'uso della tecnologia e della salote a livello nazionale, si debbano:

a) Definire le priorita, anche alla luce delle indicazioni del Piano Sanitario Nazionale, altraverso
I'istituzione al proprio interno di una “Cabina di regia”, con il coinvolgimento delle Regione, di
Apenas e dell” Aifa;

b) Fornire elementi utili per le indicazioni dei capitolati di gara per I'acquisizione dei dispositivi
medici a livello Mazionale, Regionale, intraregionale o aziendale:

¢/ Fornire elementi per la classificazione dei dispositivi medici in categoric omogenee ed
individuare prezzi di riferimento;

d) Promuovere la creazione del programma nazionale di HTA dei dispositivi medici, fondata sulla
creazione di una rete nazionale di collaborazione tra Regioni per la definizione ¢ per 'utilizzo di
strumenti per il governo dei dispositivi medici e per THTA;

VISTO I'art. 1, comma 552 della legge 208/20135, il quale prevede che, a livello nazionale, la Cabina di regia
istituita con decreto del Ministro della salute 12 marzo 2015, in attuazione dell'articolo 26 del Patto per la
salute 2014-2016, provvede a:

a) definire le prioritd per la valutazione tecnica multidimensionale dei dispositivi medici sulla base dei
criteri di rilevanza del problema di salute nonché di rilevanza, sicurezza, efficacia, impatio economico ed
impatto organizzativo dei dispositivi medici, in coerenza con le linee guida europee in materia
{EUnetHTAY);

b} promuovere e coordinare le attivitd di valutazione multidimensionale realizzate dall'Agenzia nazionale
per i servizi sanitari regionali (AGENAS) e dai presidi regionali e dai soggetti pubblici e privati di



programmi operativi, coerenti con gli obiettivi finanziari programmati, predisposti dal Commissario ad acia,
nonché le relative azioni di supporto contabile ¢ gestionale.

VISTI gli esiti delle runioni di verifica dell'attuazione del Piano di rientro, da ultimo della riunione del 26
luglio e del 23 novembre 2016 con particolare riferimento all'adozione dei Programmi operativi 2016-2018

YISTO il Patio per la salute 2014-2016 di cui all'lntesa Stato-Regioni del 10 luglio 2014 (Rep. n. 82/CSR)
ed, in particolare I"articolo 12 di detta Intesa;

VISTA la legge 23 dicembre 2014, n. 190 recante “ Dispasizioni per la formazione del bilancio anmwale e
Plurignnale dello Stato © ( Legge di Stabilita 20105) e s.m.i;

VISTA la nota prot. n298/UCL397 del 20 marzo 2015 con la quale il Ministero dell'Economia e delle
Finanze ha trasmesso alla Regione Calabria la Deliberazione del Consiglio dei Ministri del 12.3.2015 con la
quale & stato nominato I'lng. Massimo Scura quale Commissario ad acta per l'attuazione del vigente Piano di
rientro dai disavanzi del SSR. calabrese, secondo i Programmi operativi di cui all'articalo 2, comma 88, della
legge 23 dicembre 2009, n, 191, e successive modificazioni;

VISTA la medesima Deliberazione del Consiglio dei Ministri in data 12.3,2015 con la quale é stato nominato
il Dot Andrea Urbani sub Commissario unico nell'attuazione del Pianc di Rientro dai disavanei del SSE
della regione Calabria con il compito di affiancare il Commissario ad octa nella predisposizione dei
provvedimenti da assumere in esecuzione delllincarico commissariale;

RILEVATO che con la anzidetta Deliberazione & stato assegnato al Commissario ad acta per lattuarione del
Piano di rientro l'incarico prioritario di adottare e ed attuare i Programmi operativi e gli inferventi necessari a
garantire, in maniera uniforme sul temritorio regionale, lerogarione dei livelli essenriali di assistenza in
condizioni di efficienza, appropriatezza, sicurezza e qualitd, nei termini indicati dai Tavoli tecnici di verifica,
nell'ambito della cornice normativa vigente, con particolare riferimento alle seguenti azioni ed mterventi
prioritari:
11 adozione del provvedimento di riassetto della rete ospedaliera, coerentemente con il Regolamento sugli
standard ospedalieri di cui all'Intesa Stato-Regioni del 5 agosto 2014 e con i pareri resi dai Ministeri
affiancanti, nonché con le indicazioni formulate dai Tavoli tecnici di verifica;

) monitoraggio delle procedure per la realizzazione dei nuovi Ospedali secondo quanto previsto dalla
normativa vigente e dalla programmazione sanitaria regionale;

31  adozione del provvedimento di riassetto della rete defl'emergenza urgenza secondo quanto previsto dalla
normativa vigente;

4) adozione del provvedimento di riassetto della rete di assistenza territoriale, in coerenza con quanto
specificatamente previsto dal Patto per la salute 2014-2016;

5) rmazionalizzazione e contenimento della spesa per il p:rsnna.li:;
6) razionalizzazione e contenimento della spesa per 'ecguisto di beni e servizi;

7)  interventi sulla spesa farmaceutica convenzionata ed ospedaliera al fine di garantire il rispetto dei vigenti
tetti di spesa previsti dalla normativa nazionale;

§) definizione dei contratti con gli erogaton privati accreditati e dei tetti di spesa delle relative prestaziont,
con l'attivazione, in caso di mancata stipulazione del contratto, di guanto prescrimo dallarticolo 8-
quinguies, comma 2-quinguies, del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n, 502 e ridefinizione delle
tariffe delle prestarioni sanitarie, nel rispetto di quanto disposto dall'art. 15, comma 17, del decreto-
legge n. 95 del 2012, convertito, con modificazioni, dalla legge n. 135 del 2012;

9  completamento del riassetto della rete laboratonstica e di assistenza specialistica ambulatonale;

[0) attuazione della normativa statale in materia di autorizzazioni e accreditamenti istituzionali, mediante
adeguamento della vigente normativa regionale;

11} interventi sulla spesa relativa alla medicina di base;



gccreditate del Servizip sanitario nozionole per i governo dei consumi del dispositivi medicl o tutelo
dell’unitorietd del sistema, dello sicurezza nellusa della tecnologio e della solule del eittading, con

proprio decreto, provvede senza nuavi 0 maggior oneri per Io finanza pubblica, a:

al definire ottroverso Pistituzione di ung Cobina di reglo, con T colnvalgimento delle regioni,
dell’'AGENAS e dell’AIFA, sentiti | rappresentant! del parienti, del cittoding e dell'industria anche in
conformitd alle indicozioni del Plano seaftario nazionale, le prioritd ol fini ossistenziali;

b) individucre, per lo predisposizione dei copitolati di gora, | reguisiti indispensobili per
Foacquisizione dei dispositivi medici a livello nozionale, regionale, intrg-regionale o aziendale e
indicare gli elementi per lo classificorione dei dispositivi medici in categonie omogenee garantendo
ol fine deile esigenze teropeutiche pil tipologie per i presidi utilizzati per la teropio domiciliore delfe
potologie croniche adattabili ai diversi tipi i pazienti, fatto salvo il principio della velutaonione
costo-efficocia, e per lindividuazione dei prezzi di riferimenta;

¢} istituire unao rete nazionole, coordinota dol'AGENAS, di collaborozione tro le regioni, per lo
definizione e per Futilizzo di strumenti per il governo dei dispositivi medici e per Health Technalogy
Assessment (HTA), denominoto "Programma Nazionale di HTA dei dispasitivi medici”.

Successivamente la Legge del 28 dicembre 2015 “n. 208 ha stabilita che “A livello nozionale la
Cobing df regio  Btituito con decreto  del  Ministro della solute 12 wmorzo 2015 in
gtiuazione dell'orticolo 26 del Potto per lo salute 2014-2016, provwede o;

a) definire le prianitd per la valutarione tecnico multidimensionale dei dispositivi medicl sulle bose
dei criteri di rilevanzo del problema di safute nonché dif rilevanza, sicurezza, efficecio, impatto
economico ed impatto organizzative del dispositivi medici, in coerenza con le linee guida europee
in materia (EUnetHTA);

b) promuovere e coardingre le attivita' di volutozione multidimensionale realizzate dall'Agenzia
nazionale per | servizi sanitari regionoli (AGENAS) e dol presidl regionall e dai soggetti pubblici e
privati di comprovalo esperienza di HTA (Health Technology assessment) operanti nel Progromma
Mazionole di HTA dei disposith medicl;

¢) validare gli indirizzi metodologici che verranno applicatl per la produzione dei ropporti di
valutazione tecnica multidimensionale nel Programma Nozionale of HTA;

d} curare lo pubblicazione, la diffusione e la verifica degli impatti o livello nozionale degii esiti delle
valutazion! oi cui allg lettera b) secondo | metodi validati gl cwl alla lettero cf, promuovendone
utilizze da parte delle regioni e delle aziende sanitarie per Informare le decisioni in merito
all'adozione e allintroduzione dei disposithi medicl e ol disinvestimento,”

La Legge 28 dicembre 2015 n. 208 ha altres] stabilito che “Entro trenta giorni dolle doto di entrato
in vigore della presente legge, le regioni odottono proveedimenti valti a garantire che gli enti del

Servizio sanitorio nozionale non istituiscono upitd organizzative di valutazione delle tecnologie
e

=R

'LEGGE 28 dicembra 2015, n. 208, Disposizion per la formagione del bilancis annuale & pluriennele dello
Stato (l=gge di stabilta’ 2018).




awvere sopprimana quelle esistenti, ricorrende a strutture di valutozione istitwite a livello regianale

o nozionale,” o e i e e

" 1a cahina di Regia (di seguito denominata CdR), insediatasi il 24 luglio 2015, ha inteso predisporre
il presents documento strategico al fine di individuare sia gli element cardine del proprio operare
I,_s'ra un percorso operativo per il perseguimento degli obiettivi del Legislatore.

Tale percorso i & delineato a partire dalle esperienze maturate a livello nazionale, regionale,
locale ma anche internazionale, tenendo conto dell'innovativitd dell'iniziativa legislativa e
dell'evoluzione delle iniziative per il governo dei dispositivi medici e della relativa spesa, secondo
un approccio funztonale all'integrazione del “Programma Nazionale di HTA dei dispositivi medici®
rispetto alle differenti tipologie di decislone del diversi livelli del 55N,

Mella definizione delle modalitd interpretative del ruclo che le & stato assegnato per |l
perseguimenta degli obiettivi normativi, l2 CdR prende In considerazione uno scenario di medio-
lungo temine, che conduce sostanzialmente al governo su scala nazionale dell'innovazione dei
dispositivi medici utilizzat| dal 55N, in un contesto di riferimento caratterizzato da un alto grado di
coordinamento e collaborazione tra i livelli di governo centrale e regionale. In pratica, si tratta di
strutturare un sistema in cui l'innovazione, nel campo dei dispositivi medici, entri nell'ambito
dall'afferta standard del 55N solo attraverso un percorso che ne garantisca efficacla, sicurezza e
sostenibilita.

A tal riguardo & prioritario definire le refazioni funzionali della CdR con gli attori istituzionali del
sisterma ed in particolare con:

* la Commissione MNazionale per laggiomamento del LEA e la promozione
dell'appropriatezza del SSN (di seguito Commissione nazionale LEA) che si avvale delie
valutazioni di HTA su tecnologie sanitarie e blomediche e su modelll e procedure
organizzativi (art. 1, comma 556 e seguenti della Legge n. 208/15);

= |l Tavolo tecnico dei soggetti aggregatori di cub al DPCM 14 novembre 2014, che si occupa
delle procedure centralizzate di acquisti di beni e servizi della pubblica amministrazione;

= la Commissione permanente tariffe istituita con DM del 18 gennaio 2016, che determina |a
remunerazione massima di riferimento per | dispositivi ad alto costo.

= [llstituto Superiore di Sanita, nelle sue articolazioni,,

A tale scopo si prevede che la CdR si awvalga di alcune funzionalita e strumenti metadologicl gia
disponibili e che sviluppl via via ulteriori strumenti di supporto, ove necessari, che saranno testati
fino a disparre di un sistema *a regime” con le caratteristiche di coordinamento ed unitarieta
previste dalla norma.

Il presente documento si sviluppa sulla base delle relazion istituzional, collocanda le attivita della
CdR in coerenza con le tappe “tradizionali® del processo di HTA che vedono, nell’ordine, | momen £l
di: identificazione delle necessita valutative, selezione e prioritizzazione delle valutazioni,




organizzazione delle attivita di assessment, organizzazione delle attivita di appraisal e integrazione
nella decisione. In questo sviluppo si vogllono evidenziare | ruali dei diversi soggettl, criteri ed
elementi procedurali, sulla base della situazione di contesto e della fattibilita.

2. Prodotti attesi

Il risultato atteso complessive delle attivitd definite per la CdR & costitulto da un insieme di
documenti appartenenti a cingue classi generali:

1. lista delle tecnologie segnalate per la valutazione:

2. lista delle tecnologie selezionate e prioritizzate per il successivo assessment;

3. rapporti di HTA per specifiche tecnologie;

4. raccomandazioni per Futilizzo appropriato (documenti di appraisal) nell’ambito del S5N;
5. Indirizzi per il coordinamento delle attivitd del Programma Nazionale HTA.

Linsieme dei predettl documenti & comunicato, a cura della Segreteria della CdR, ai decisori
nazionali (Commissione nazionale LEA)e al decisori regionali (Direzioni Generali degll Assessorati
Regionali} e tramite questi ultimi, alle aziende sanitarie, alle centrali di acquisto e alle stazioni
appaitanti afferenti al livello regionale, nonché ad altri soggetti istituzionalmente coinvoltl nella
regolazione, nella ricerca o nell’acquisizione dei dispositii medid (Tavolo soggetti aggregatori,
centrali di acquisto e stazioni appaitanti non afferenti alle Regloni), quale contributo per le
dedisioni di rispettiva competenza. Le Regioni assicureranna Futilizzo, nel'ambito delle rispettive
competenze programmatorie e gestionali dei documenti prodotti nell'ambito del Programma
Narzionale HTA.

Clascuno di detti decisori e soggetti istituzionali assicura l'utiizze dei predetti document],
nell’ambito delle rispettive competenze programmatorie e gestionall.

Per la realizzazrione delle attivita connesse alle prime due fasi (segnalazione, prioritizzazione) |a
CdR assicura la piena operativita dei propri componenti e identifica specifici Gruppi di Lavore (di
sepuito Gdl) a supporto,

3. Segnalazione e prioritizzazione delle tecnologie da valutare con procedure HTA

3.1 Soggetti e tecnalogie
Le proposte di valutazione delle tecnologie innovative nell'ambito del Programma Nazionale
possono essere avanzate da:

-Ministero della Salute e organismi ad esso afferenti,

-Regioni,
gl Y

-Aziende sanitarie, per il tramite delle Regioni,




Professionisti del Servizio Sanitario Nazionale, per il tramite delle Regioni,
-Sacieta scientifiche,

-Produltori e loro associaziond,

-Cittadini/Pazienti e loro associazioni.

Possono estere avanzate proposte riguardanti tecnologie sia emergentl, ovvero ancora prive della
marcatura CE, che in iniziale diffusione, diffuse o presunte obsolete, per IFeventuale valutazione o
rivalutazione dell'uso appropriato nel 55N,

Possono essere avanzate anche proposte relative a singoli dispositivi, che devono essere
considerate con riferimento alla tecnologia che |i caratterizza e a tutti i dispositivi che la utibzzana,
qualora non si tratti di dispositivi di cui viene segnalata e motivata linfungibilits.

Mel caso di dispositivi di cui viene segnalata I'infungibilitz deveno essere acquisite prave
scientifiche rilevanti a dimostrazione. || report dovrd successivamente essere agglornato nel caso
in cui arrivino sul mercato prodotti analoghl.

Le proposte di valutazione vengono Inolirate, attraverso apposito modulo {Allegato 1}, accedendo
zl sistema di notifica predisposto da AGENAS e disponibile zllindirizzo http://bvts.agenas.it/, e
devona documentare tutti gli elementi informativi necessari alla successiva prioritizzazione da
parte della CdR,

La banca dati delle proposte & alimentata in continua.

parallelamente AGENAS sviluppa un sistema strutturate di notifica del progetti di valutazione
attivati efo programmati dalle Regioni, adattando a tale scopo la funzionalitd EUnetHTA POP-
Database [Planned and Ongoing Projects)’,

3.2 Verifica preliminare

La lista omnicomprensiva delle segnalazioni viene compilata semestralmente e sottoposta a
verifica preliminare da parte di AGENAS, allo scopo di evitare duplicazioni e garantire I'efficienza
delle successive fasi.

Per ciascuna segnalazione viene preliminarmente verificata l'esistenza di rapporti tecnici recentl @
disponibili in testo completo, ovwero di progettl di valutazione in corso pressa agenzie anche
internazionali [EUnetHTA POP Database].

Vengeno in seguito verificate le seguenti informazion, alla luce del Manuale delle procedure di
AGENAS e di ulterlori linee guida ¢ documentaziani di riferimento.

[Elemento di verifica | Descrizione [ Criteri di esclusione | Criteri di inclusione _|

! httpeew. euneihia cudscarchiapachesale_search/pop®2(slatabase




Completezza La segnalazione hancanza di Presenza di i

informativa Floarta Informazioni informationi in uno o | informazioni chiare e
complete e pertinenti | pilr campi pertinenti per
in tuttl | campi ciascuna dei camgpi

strutturati della
scheda di segnalazione

Disponibilita di rapporti | La segnalazione o la Msponibilits di Assenza di rapporti
HTA pubblicati nel ricerca in banche dati | rapposti HTA recenti | HTA, o presenza di
triennio precedente, evidenzia rapporti HTA valutazioni parziall, o
valutazionl in corso nel | recenti o valutazioni in | valutazioniin corso

| network europeo COrso |

A seguito dedle attivita di verifica preliminare AGENAS predispone:

1} la lista delle tecnologie da sottoporre a prioritizzazione da parte della CdR, con indicazione
dell’eventuale carattere di tecnalogiz emergente”;

2] |a lista delle tecnologie esciuse, con la relativa mativazione;
3) la lista dei report tecnici gl disponibili.

AGENAS comunica le due liste contenenti le tecnologle proposte all'lstituto Superiore di Sanits
che, entro | successivi 10 giorni, indica quelle che sono rilevanti per gli aspetti legati al Plano
Mazionale Linee Guida (PNLG).

3.3 Definizione delle prioritd nozionali di volutazione dei dispositivi medicl — programma di
lavoro

La prioritizzazione {(priority setting), o definizione delle prioritd, & argomento ampiamente discusso

in ambito HTA a livelle internazionale, in quanto tutti i sisteml hanno risorse limitate, non

sufficienti a valutare la totalitd delle tecnologie che vengono introdotte ed utilizzate nel sistema

sanitario. Inoltre non tutte le tecnologie meritano di essere valutate, pertanto & necessario

operare delle scelte di priorita sulle tecnologie da sottoporre ad assessment.

Con riferimente al Programma Nazionale di HTA dei dispositivi medici, la CdR considera
fondamentali | principi defla trasparenza, della indipendenza & dell’equita.

I seguenti criteri di prioritizzazione si applicano quindi, In maniera non gerarchica, alle tecnologie
inserite nella lista delle proposte di valutazione opportunamente verificata dall’ AGENAS:

1) Impatto potenziale della tecnologla sul percorso assistenziale specifico cul essa & rivalta,
attraverso un migliore soddisfacimento di bisogni non soddisfatti o parzialmente soddisfatti;

2} implicazioni etiche e sociali evidenti, con particolare riferimenta ai beneficl attesi sulla qualits di
vita e sulla sostenibilitad delle cure;

* 5i fu riferimento olla definizione Aportat nel Maruale delle procedure Agunas




3) potenziale Impatto organizzative della tecnologia, compreso il rischio di elevata variabilita di
diffusione #/o utilizzo della tecnologia {equitd);

4) potenziale impatto economico & finanziario della tecnologia {positive o negativo);

5) rilevanza tecnica della tecnologia nel percorso assistenziale;

B} incertezza sull'efficacia comparativa pratica della tecnologia;

7) significativita epidemiologica della condizione clinica interessata (frequenza, gravita).

Le segnalazioni di una medesima tecnologia provenienti dalla Commissione nazionale LEA o da pid
Regioni o Province Autonome riceveranno particolare attenzione in quanto manifestano l'esigenza
di un'azione coordinata di sistema e costituiscono occasione di razionalizzazione dell'impiego di
risorse per la produzione di rapporti di valutazione,

Sulla base di tall eriterl e della documentazione messa a disposizione dalla Segreteria la CdR
produce un programma di lavoro annuale, a ciclo semestrale, in funzione delle tecnologle
segnalate, che definisce le tecnologie da sottoporre a valutazione nell’'ambito del Programma
Mazionale, anche in relazione alle risorse disponibill, Il programma pud essere modificato in corso
d’anno, se necsssario, in funzione dell’'emergenza di situazioni di sanita pubblica.

Le tecnologie non pricritizzate nel semestre rimangono in lista nel semestri successivi, salvo che
non ne venga attivata la valutazione da parte di uno o pil Centri Collaborativi regionall
congiuntamente, con le modalita di cui al punto 3.4.

La CdR definisce in sede di prioritizzazions;
2l i casi da assegnare ai Centri Collaborativi Regionali,

b i casi in cui & indicata una valutazicne da parte di AGENAS o dell'lstituto Supencre di Sanita o
dei Centrl Collaborativi diversi da quelli Regionali,

cl i casi in cui @ sufficiente una valutazione regionale effettuata dal proponente secondo le
maodalita organizzative adottate dalle Regiont e applicando metodologie e repartistica condivise a

lvelio nationale

La CdR aggiornera il sistema di prioritizzazione in relazione agli sviluppl del Programma Nazionale
g, in particolare, al coinvolgimento del diversi Stakeholder e Gruppi di Lavora.

3.4 Valutazioni a livello Regionale

I Centri Collaborativi regionall, in relazione alle specifiche esigenze regionali, possono effettuare
valutazioni delle tecnologie presenti nella lista delle segnalazioni ma non prioritizzate dalla CéR,
anche in forma coordinata. A tale scopo AGENAS garantisce il supporto alla formazione di team
valutativi interregionali o misti & ne cura il coordinamento nell’ambito del Programma Nazionale. |
Centrl Collabarativi regionali provvedono a comunicare ad AGENAS Iinteresse alla ualuta:iql




I'avwio della valutazione e la sua durata e trasmettono il documento finale alla CdR, per il tramite
del sistema di notifica delle attivita di HTA predisposto da AGENAS secondo le modalita descritte al

par.d.

In fase di prima attuazione del Programma Mazionale | Centri adotteranno metodologia e format
comuni, differenziati per tipologia di valutazione, secondo quanto gid previsto dal Manuake delle
procedure AGENAS. | format attualmente in uso da parte dei Centri Collaborativi regionali sono
raccolti da AGENAS e sottoposti a validazione da parte della CdR per I'adozione nell'ambito del
Programma MNazionale. Ulteriori format saranno successivamente sviluppati sulls base di best
practice nazionali e internazionali. A tal fine AGENAS si avvale dell'155 (Centro Mazionale per
I'Health Tecnology Assessment) nella produzione di decumenti di valutazicne sui diversi modelli in
utilizzo da parte dei Centr| Collaborativi regionali e per la definizione degli standard per i nuowi
modelli proposti,

Le tecnologie che alla scadenza semestrale risultano in valutazione da parte dei Centri
Callaborativi regionali sono escluse dalla lista di pricritizzazione del semestre successivo, o
taranng mantenuti per lo sviluppo di valutazioni pil approfondite, nel caso in cui | Centri
Collaborativi regionali abbiano realizzato prodotti rapidi che, nelle conclusioni, ne evidenzing la
valenza anche per singoli ambiti [economica ete.).

Tutte le valutazioni di dispositivi medici effettuate a livello regionale, rese pubbliche o adottate
internamente, sono trasmesse alla CdR che valuta se sottoporle ad appraisal nazionale ai fini delia
espressione dl raccomandazioni nazionali.

| documenti sono raccolti da AGENAS in un database dedicato e di aperta consultazione, Non
possono essere sottoposte a valutazione reglonale le tecnologle prioritizzate per la valutazione
nazionale, 3 meno che le Regioni non debbano procedere a valutazioni, anche rapide, per fornire
indicazioni omogenee e coerentl con la propria programmazione (ad esempio per gare di
imminente attivazione).

Nel caso in cui vi siano esigenze temporali non coerenti con la realizzazione di una valutazione di
una tecnologia prioritizzata a livello nazionale, la regione interessata pud avviare una sua propria
valutazione, Tale attivitd di valutazione deve essere avviata coordinandosi con le attivita a livello
nazionale gestite dalla Cabina di Regia per evitare duplicazioni di attivita. In tal modo le attivitd di

valutazione regionali potranno poi divenire materiale a supporto della valutazione nationale, che
procedera comungue & | cul esiti saranno poi fatth proprl anche dalle Regioni,

4. Realizzazione di rapporti tecnicl di HTA

AGEMNAS rappresenta il braccio operativo della CdR per il coordinamento & lNimplementazione delle
attivita di assessment,




A tale scopo AGENAS, awvalendosi dell'lstituto Superiore di Sanita, supporta la CdR per la
formazione dell’Albo Nazionale dei Centri Collaborativi al Programma Nazionale per la valutazione
delle tecnologie sanitarie, secondo requisiti e procedure predefinite (allegato 2).

AGEMAS, awalendosi delt'istituto Superlore di Sanita, produrrd e metterd a disposizione delia Cabina di
Regia una propaosta relativa ai criterl di accreditamento dei Centrl Collaborativi al Programina
Mazionale per la valutaziene delle tecnologie sanitarie, integrando le linee di indirizzo identificate
lallegato 2).

in attuazione delle disposizioni di cui alla Legge 28 dicembre 2015 n.208, art 1, comma 552, &
predisposto @ mantenuto dzll’ AGENAS PAlbo Mazionale dei Centri Collaborativi regionali e dei
sogpetti pubblici e privati disponibili a collaborare al Programma Nazionale. L'ammissione all'Albo
awiene su richiesta delle Regioni e dei soggetti pubblici e privati interessati.

All'Albo Nazionale possono richiedere |'accesso in gualsiasi momento | Centri Collaborativi
regicnali ed i soggetti pubblici e privati non Iscritti che maturing | requisiti per 'ammissione dopo
Vistituzione dell'Albo Mazionale.

Mella richiesta di ammissione all'Albo | Centrl dowranno specificare anche la loro capacita di
produrre i diversi documenti di HTA e 'expertise specifico relativo a clascuna delle dimensioni di
valutazione: aspetti tecnici, efficacia dinica, sicurezza, aspetti sociall, analisi organizzativa, analisi
economica, aspetti etici.

Liscrizione all' Albo Nazionale implica 'obbligo da parte dei Centri 3 contribuire alle eventuall
raccalte o survey necessarle alle valutazioni attivate dal Programma Nazionale,

L'iscrizione all'Albo ha la durata di tre annl, a partire dalla data di avvio stabilita dalla CdR, e viene
rinnovata previa verifica della permanenza dei requisiti da parte dell’ AGENAS.

L'attribuzione degli incarichi di valutazione al Centri Collaborativi & effettuata dalls CdR, per il
tramite di AGENAS, mediante apposita call recante le caratteristiche della tecnclogla
all'attenzione, le procedure da osservare, | tempi e la remunerazione prevista, compatibile con |
finanziamenti dedicati, nonché il processe di valutazione appropriato, In tale processo AGENAS
pub avvalersi dell'lss (Centro Nazionale per 'Health Technology Assessment] per la definizione dei
requisiti del bandi e | criteri di valutazione delle proposte ricevute.

Nell'individuare |a tipologla di documento pil idonea a rispondere al quesito iniziale, si terra conto
della opportunita di effettuare valutaztonl comparative tra dispositivi e approccd che hanno
carattere di Innovativitd e meccanismi di azione differenti, In questi casi verranno richiesti rapparti
di HTA che, attraverso un focus sulla condizione dlinica piuttosto che sulla singola tecnologia,
mettana a confronta dispositivi innovativi con diversi meccanismi di azione per la medesima
finalita, al fine di fornire la base informativa necessaria a discriminare tra le innovazioni che
propangono soluzioni diverse ad un medesimo problema, orlentando gli investimenti ai
labbisogni.




In caso di molteplicith delle candidature per la valutazione di una medesima tecnologra,
Fattribuzione & effettuata dalla Cabina di Regia tenendo conto dell’'expertise specifico del centri
candidati, assicurando il principio di rotazione.,

| centri affidatari non possono sottoscrivere con terzl contratti relativi all'oggetto dell'incarico,
fatte salve le valutazionl multicentriche, e sono tenuti alla riservatezza, ferme restando le
procedure di revisione estera, fino a quando il rapporte di valutazione non & pubblicato.

| Centri affidatari dovranno assicurare |a gestione degll interessi secondari, secondo le indicazioni
normative {Pianoc Mazionale Anticorruzione e relative disposizion| attuative).

Melle call & esplicitato Il tipo di documento che si richiede, facendo riferimento al Manuale delle
procedure HTA di AGENAS® e alle linee guida metodologiche EUnetHTA® e ad altri documenti
metodologiel (INAHTA, ADhopHTA, ecc) ove disponibill, che wverranno utilizzate dai centri
collaborativi per la produzione del rapporti.

Per garantire |3 trasparenza del processo e uniformare lz qualith dei prodotti, saranno resi pubblici
| format per il protocaollo delle diverse tipologie di report.

Prima dell'avvic della valutazione, i! centro collaborativo dovra presentare il proprio protocollo per
la valutazione, che sard resa pubblico e inserito nel database delle valutazioni, nella sezions
protocolli,

Nella definizione dei protocolli i Centri Collaborativi dovranno coinvolgere gli Stakeholder
interessatl, secondo procedure formali e trasparenti,

Le bozze dei documenti di valutazione vengono sottoposte a peer review secondo una procedura
centralizzata coordinata da AGEMAS, successivamente la CdR approva le bozze dei documenti
preventivamente alla consultazione pubblica,

Il Ministera della Salute coordina una procedura centralizzata di consultazione pubblica, della
durata di 30 giorni, per ciascuna bozza di valutazione di HTA,

| contributi raccolti durante ja consultazione pubblica vengeno raccolti e classificati da AGENAS e
inoltrati a| Centri Collaborativi, che provwedono a redigere il testo finale del documento HTA & una
scheda recante | commenti e le corrispondenti motivazioni dell'accoglimento o rigetto delle
eventuali modifiche propaoste.

| docurrenti finalizzati dai Centri Collaborativi, corredati dalle suddette schede, sono sottoposti

alla verifica e alla definitiva approvazione da parte della CdR (che pud avvalersi, a fini istruttor, del
GdL Monitaraggio) e pubblicati sui siti web del Ministero della Salute & dell’ AGENAS.

" htip:fwww.agenes ivimages/sgenasMaManuale_procedure HTA.pdf :
* hitep:ffwwaw.cuncthia.eu'searchfapachesolr_searchimethodological % 20puidance i o




5. Definizione delle raccomandazioni nazionali e reglonali di utilizzo appropriato di DM

5.1 Appraisal

Per ciascuna tecnologla oggetto di valutazione indipendente (rapporto di HTA), la CdR adotta un
giudizio di appraisal contenente preliminari raccomandazion) dl utilizzo neifambito del 55N
{utilizza, non utilizza, utilizzo in ricerca, utilizzo condizionato), basato su metodi e strumenti di
appraisal scientificamente validati. La CdR si awvale allo scopo del proprio GdL "Rete nazionale di
Appraisal” definito nella sezione 6.1.

Il Gl ” Rete nazionale di Appraisal” esprime un giudizio motivato e strutturato, secando metodi e
criteri espliciti predefiniti, per ciascuna tecnologia segnalata e prioritizzata, per la quale sia stato
realizzato un rapporto tecnica di HTA, entro | 60 giorni successivi alla finallzzazione dello stesso.

| risultati del lavore del GdL “Rete nazionale di Appraisal” vengono revisionati ed approvati dalla
CdR.

Diversi requisiti sono indispensabili perché i risultati de! giudizio di appropriateiza d'uso
{appraisal) vengano riconosciuti socialmente legittimi (condivisibili, adottabili nella pratica e
rivedibili in funzione di nuove documentazioni di efficacia) sia dagli stakeholder che dal pubblico.
Alcuni di questi requisiti sono di natura metodologica {disponibilita di metodi chiarl, robusti owers
riproducibili nelle medesime condizioni di giudizio, con attenzione agli elementi valoriali sia di tipo
guantitativa che di tipo qualitative), altri sono di natura procedurale (ad es. definizione preventiva
di protocelli, di informazioni, ecc.).

In particolare, le raccomandationl riguardanti Futilizzo appropriato dei dispositivi medici gia
sottopost ad assessment [rapporto di HTA) e a consultazione pubblica sono elaborate a partire da
una procedura esplicita di appraisal adottata dalla CdR.

La metodologia della procedura di appraisal & oggetto di approfondimento da parte del Gdl "Rete
nazionale di Appraisal® che prowvederd a proporre alia CdR per la successiva adozione la
metodologia pid idonea ad informare 1l giudizio riguardo sia al'appropriatezza specifica che alla
sostenibilita economica ed organizzativa, sulla base delle evidenze scientifiche e delle esperienie
magglormente consolidate a livello internazionale.

A seguito dell'appraisal, la CdR potrd esprimere le seguenti Raccom andazioni:

1) La tecnologia non presenta {al momento) elementi che ne sUggeriscano I'introduzione nella
pratica diffusa del S5M (per efficacia non dimostrata, o elementi di sicurezza non valutati etc.);

7] Uintroduzione della tecnologia in un percorso assistenziale comporterebbe benefici;

3} Lz tecnologia & raccomandata solo per l'utilizzo in programmi di ricerca, condotti secondo la
disciplina attuale, per la produzione di ulteriori prove geientifiche. A tal fine I'lstituto Superiore di
Sanitd pub avviare un Programma per la generazione di uiteriori evidenae;




4) L'introduzione della tecnologia nel S5N pud essere ammessa subordinatamente alla raccolta
contestuale di prove scientifiche sull’efficacia reale e dati di costo, previa approvazione della
Cabina di Regia.

Per le tecnologie di cui vengono riconosciuti | benefici all'interno di un percarso assistenziale (si
veda sopra il punto 2], pud essere specificato, ove necessario, che Il giudizio & riferito ad una
categoria di prodotti omogenei e non ad uno specifico dispositivo, in quanto non sono state
acquisite prove sufficienti ad una differenzizzione tra prodotti analoghi, e di cio sl dowed tener
conta nelle procedure di acquisizione, tutelando la concorrenza tra prodottl analoghi,

Le raccomandazioni dellz CdR vengono pubblicate a cura del Ministero della Salute e trasmesse
per | provvedimenti conseguenti a:

- Cammissione nazionale LEA, Commissione permanente tariffe:
- Direzioni Regionali;

- Soggetti istituzionalmente coinvolti nei processi di acquisizione del dispositivi medici (Tavolo dei
SOggetll ageregator, centrali di acquiste, stazioni appaltanti, aziende sanitarie);

- Soggetti istituzionalmente coinvolti nella ricerca.

Il Ministero della Salute, le Regioni e le Province Autonome e gli altri sopgetti istituzionalmente
colnvelti adottano le misure necessarie alla piena e leale collaboraziane al Programma Mazionale
di HTA dei Dispositivi Medici e alllimplementazione del risultati delle valutazioni in sede di
acquisizione [ dismissione di tacnologie ed eventuale conseguente riorganizzazione dei servizl.
Inoltre promucvono, ove necessario e sostenibile, la produzione di nuove documentazioni di
efficacia (evidenze) nei casi di incertezza risultante dai documenti esistenti.

Adottano altresi le misure necessarie alla predisposizione delle indicazioni per 'utilizze nel
percorsi assistenziall delle tecnologie supportate / non supportate da documentazioni di efficacia
che ne dimostrino la superforitd o la non inferiorita e Ia infungibilita rispetto alle alternative

dizponibili,
5.2 Diritto o rlesame

Tutti gli Stakeholder interessati dalle raccomandazion) harno diritta di chledere un riesame prer
rifermarne il contenuto entro i 30 gg. successivi alla loro adozione.

La CdR decide nel merito con comunicazione pubblica non ulteriorments appeliabile.

b. La relarione con le procedure di acquisto

L' immissione in commercio dei dispositivi medici in italia, cosl come negli altri Paesi dell'Unione
Europea e dell’EFTA, & regolata dalle direttive di “nuovo approceio”, che prevedono la marcatura
CE come presupposto necessario e sufficlente per 'immissione sul mercata,




La normativa, per quanto concerne destinaziond d'usa, livelli di rischio associati, Impatto sulla
salute e pratica clinica, non predetermina criteri e categorie direttamente applicabili alle
procedure di acquisto. Inoltre gli Organismi Notificati sono designati dalle Autorita Competenti
nazicnali per espletare le procedure di valutazione della conformita ai requisitl essenziali,
attestandola con la marcatura CE, mentre le Autoritd competent| degli Stati membri esercitano i
compitl di sorvegiianza del mercato con la preminente finalitz di tutelare la salute e fa sicurezza.

E' interesse del SN promuovere ["accesso alle innovazionl efficaci e appropriate, nel rispetto degli
equilibri programmati di finanza pubblica.

L'HTA pud esercitare un ruclo di supporto alle procedure di acqulsto, fornendo una base
informativa di partenza per 'approfondimento delle caratteristiche tecniche e dell’anatisi del costi,
utili per |a scelta dei prodotti per i quali avviare le procedure di acquisto.

Numerost dispositivi medici di pil reeente introduzione sul mercato presentano rispetio ad
analoghi prodotti gia esistenti, appartenentl alla medesima categorie merceoiogica @ utilizzati per
le medesime indicazioni cliniche, caratteristiche peculiari che In taluni casi comportang costi
aggiuntivi, anche rilevanti, e che in altri non diversificano il prezze ma rendono comungue difficile
un processo di acquisizione che metta realmente in competizione | diversi produttor con
conseguente abbattimento dei prezzl.

in alcuni casi si tratta di caratteristiche realmente innovative che determinano maggieri benefici o
minori disagi per il paziente; In altri si tratta di modifiche che non procurano vantagel sostanziali
alla salute o benessere del paziente, In questo secondo caso | prodotti possono essere raggruppati
in classi omogenee, essendo sostanzialmente utilizzabili indifferentemente per le medesime
finalita, in guanto producano riseltati clinici sovrapponibili.

Tutto cid rende particolarmente critiche le procedure di acguisto dei Dispositivi mMedici, tanto che
le differenze tra i prezzi di acquisto del medesimo prodotto che si riscontrano tra Aziende
Sanitarie, o tra Regionl, sono spesso legate non a inefficienti procedurs di acquisto, bensi afla
differente propensione a standardizzare i fabbisogni mettendo in competizione i prodottl. Infatti,
solitamente, se i singoli prodottl vengono acquistati tramite un lotto semplice {unico prodotto) la
riduzione del prezza & minima; al contrario, quante pid il lotto & complesso (pil prodotti ritenuti
equivalenti) tanto pid gli sconti sono elevati, In questo contesto si inserisce anche il concetto di
*infungibilita”, che attribuisce ad un prodotto la caratteristica di insostituibilita,

| rapparti di HTA costituiscono una fonte informativa a supporto sia della definizione del
fabbisogni {in accordo alle indicazioni cliniche ed ai destinatan pil appropriati}, sia della
definizione delle caratteristiche tecniche delle tecnologie (efficacla clinica comparativa), e quindi
potenzialmente rilevanti per la scelta dei prodotti per i qual awiare le procedure di acquisio,

La CdR e i Centri Collaborativi regionali assicurano pertanto adeguata informazione al Tavolo del
Soggetti Aggregatori.




Le modalith di utilirzzo dei rapporti di HTA nelle procedure di acquisto wengono notificate da
ciascun Soggetto Aggregatore o Centrale di Acguisto alla CdR, quale ritormo informativo periodico
per il monitoraggio del Programma Nazionale di HTA dei Dispositivi Medici.

6.1 Lo vaiutazione delle richieste di dispositivi medic nelle Aziende Sanitarie

Lintroduzione nella pratica clinica di dispositivi medici, anche a causa della durata del loro cielo di
vita di solito limitata, & un processo malto velace, che rende difficile intercettare tutte le nuove
tecnologie. E' quindi necessario che, parallelamente all'attivita di HTA esercitata dal livello
centrale e dal livello regionale {CdR e Centri Regionali collaborativil, venga sviluppate un
programma di formazione alla Analisi e Valutazione delle richieste di acquisto, rivolte ai
professionisti sanitari e 3l soggetti deputatl agli acquisti e sviluppata su due livelli:

a) illivello della farmulazione della richiesta di acgquisto e delle relative mativazion: :

b} il livelio delia autorizzazione all'acquisto, per approfondire gli elementi valutativi essenziali
che devono essere presi in considerazione prima di attivare una procedura di acquisto di
muoy dispositiv,

la CdR potra proparre modelli organizzativi ¢ percorsi formativi awalendosi del GdL “Metodi,
Formazione e Comunicazione”, finalizzatl a uniformare a livello nazionale Il processo di valutazione
dei fabbisogni e delle richieste di acquisto.

7. Funzionamento operativo della Cabina di Regia

La CdR =i dota di un calendario, almeno semestrale, delle riunioni 2 cadenza mensile,
indicativamente previste nel seconda mercoledi di ciascun mese.

Per la migliore preparaziene collegiale delle riunioni la CdR predispone inoltre un calendario, ad
estensione semestrale, di brevi conference call & cadenza indicativamente guindicinale, con
accesso riservato ai soli componenti della CdR e alle funzioni di segreteria, Le conference call
vengana organizzate dalla segreteria della CdR presso la Direzione Generale dei dispositivi medici
e del servizio farmaceutico del Mirdstero.

2.1 Gruppi di lavora

Per la realizzazione di attivitd diversificate che prevedono, rispettivamente, relazioni con organismi
istituzionali oppure relazionl con portatori di interesst legittimi {stakeholder di sistema) la CdR si
dota di specifici Gruppi di lavoro.

In particolare, al fine di facilitare il coinvolgimento sistematico, tempestivo, responsabile e
verificabile degli stakeholder, a supporto delle varie fasi del Programma Nazionale di HTA dgf-‘nﬁ.}.:%h

¥y S




la CdR si dota, secondo le procedure previste dal regolamento, dei seguenti gruppi di lavoro [Gdl)
a supporto delfle attivita di seguito elencate.

1) GdL “Rete Mazionale di Appraisal”, che partecipa e contribuisce attivamente alle attivita
descritte nella sezione 5 (Definizione delle raccomandazioni nazionali e regionali di utilizzo
appropriato di DM). Si tratta di un Gdl a eemposizione definita di volta in volta in relazione all’area
tecnologica, che vede la partecipazione di esperti nominati dafla CdR e di rappresentanti degli
Stakeholder, ma che opera seguendo la medesima metodologia di ordine generale per garantire
uniformita di approceio.

7} GdL “Metod], Formazione e Comunicazione”, che elabora bozze di documenti e proposte sul

seguenti termi;

ab utilizzo e riuso di documenti di assessment HTA prodotti dalla collaborazione internazionale
aflz rete EUnetHTA ma anche da altri progetti (es. AdHopHTA} oltre che da altel
programmi/progettl internazional sul tema HTA;

b} ulteriorl metodi tecnici per le valutazioni, in particolare per le valutazioni di impatto deghi
investimenti e disinvestimenti e per I'individuaziene di tecnologie cost-saving,

¢/ integrazione dei risultati di HTA nelle decisioni di acquisto / riorganizzazione e nella definizione
di Percorsi Diagnosticl Terapeutici Assistenziali (PDTA);

4l analisi e valutazione delle richieste di acquisto di dispositivi medici, per | professionisti sanitari
e | soggetti deputati;

o) maodalith della valutazione di appralsal, a ulteriore supporto delle decisioni coordinate tra il
livella nazionale e guello regionale {attori, approcci, mietodi);

fi  contribute dei diversl livelll inazionale, regionale, lacale) al programma di appraisal;

gl integrazione con i sistemi di codifica delle prestazioni e di tariffazione;

b} integrazione con le fasi di procurement informato da appraisal HTA;

i| standardizzazione dei format dei prodotti di valutazione e procedure di comunicazions;

i1 programmi formativi sui temi di cul alle lettere a-ij, sulla base dei fabbisognl espressi dalle
Regioni e specificati per i professionisti sanitari, per i valutatar & per i decisori,

Le proposte vengono approvate dalla CdR al fine della loro implementazione.

3) GdlL "Monitoragglo”, che partecipa e contribuisce attivamente alle attivitd descritte nella
sezione "8. Maniteraggio dell'impatto del Programma Nazionale di HTA dei dispaositivi medici®.

Ogni GdL & coordinate da un componente della CdR, la cul sostituzione in caso di necessita &
assicurata da un altro Componente della CdR. 1l rilascio dei prodotti di ciascun Gdl & assicurato da
un Comitato formata da n.3 componenti, del qeali uno ha compiti di Coordinatore, designatt




CdR, che hanno il compito di portare a sintesi e rappresentare nelle sedi opportune ‘operato
dell'intera Gruppo di Lavoro.

Alle attivita di clascun GdL, oltre a tutti i componenti della CdR, partecipano ulteriori component
istituzionall, identificati dalle Direzione Generale del Ministero (Direzione Generale del dispasitivi
medici & del servizio farmaceutico, Direzione Generale della programmatione sanitaria, Direziane
Generale della digitalizzazione, del sistema informative sanitario e della statistica), da AGENAS e
dalle Direzicni Generali degli Assessorati Regionali competenti, con un massimo di 1 componente
per ciascuna Reglone o Provincia Autonoma per ciascun Gl

Alle attivita dei tre gruppi di lavoro partecipano inaltre, previa dichiarazione deghi interessi
secondari, i componenti del Tavolo per I'lnnovazione istituito presso il Ministero della Salute,
ulteriori esperti identificati dalla Direzione Generale dei dispositivi medici e del servizia
farmaceutico, rappresentanti delle Societs scientifiche e delie maggiori Associazioni di cittadini ad
arientamento generalista [ovwere non statutariamente operanti per specifiche malattie o
condizioni patologiche).

8. Monitoraggio dell'impatto del Programma Nazionale di HTA dei dispositivi medici

I Monitoraggio dellimpatto del Programma Nazicnale riguarda 'accettabilita, I'efficacia e
Vefficienza, dei metodi e del processi adottati per lo svelgimento delle diverse attivita previste dal
Programma, ivi comprese quella di prioritizzazione ed appraisal, e dei risultati ottenuti dallintero
Programma.

Monitoraggio metodi e processi

Limpatto del Programma pud essere valutato mediante il coinvolgimento del cittadini, dei
professionisti & degli altri portatori di legittimi interessi, sul metodi di prigritizzazione e di
appraisal applicatl, nonché sui criteri di accreditamento dei Centri Collaborativi,

Infatti, esperienze di strutturazione di decisioni in condizioni molto complesse, derivate da altri
ambiti produttivi (ad es. ingegneria ambientale) e che iniziano a diffondersi nell’ares della salute,
consentang  di distinguere e di prendere in considerazione, con metodi opportuni, due tipi di
elementi che caratterizzano I'attivity di giudizio: I'insieme di valori {Importanze relative) che il
gruppa di wvalutatorl attribuisce, inconsclamente o mena, ai criteri di ordine generale della
valutazione, e 'insieme di punteggi e commenti che il medesimo gruppo di valutatori attribuisce
alla tecnologia segnalata (performance) per ciascuno del criteri di valutazione.

La distinzione tra | valori {le importanze soggettive che ogni singolo valutatore attribuisce al diversi
criteri di valutazione, importanze che sono antecedenti alla valutazione e dipendong  da
caratteristiche intrinseche del valutatore, quali professione e ruolo, conocscenze ed esperienze
specifiche ecc.] e le perfarmance (i punteggi ed | comment! attribuiti, per ciascun criterio, aila
tecnologia in valutazione, che dipendono da caratteristiche specifiche di ciascuna tecnologia)
consente di evitare confusioni, ad esempla attribuire un alto grado di valore ad una tecnologia per
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cui si riconosce una buona performance riguardo ad un criterio in realth meno importante di altri
criteri, e viteversa.

La distinzione tra valorl [pesi) e punteggi consente di esplorare meglio, in medo analitico, il
contributo relativo di ciascuno dei criteri presi in considerazione e ha anche il vantaggio di rendere
possibile 'espressione del giudizio di importanza relativa da parte di altri soggetts, In primis da
parte dei cittadini, del professionisti e degli altrl portatori di legittimi interessi, facilitandone la
partecipazione informata e responsabile.

In fase di prima attivazione del Programma Nazionale, | metodi menzionati, vengono applicati in
via sperimentale dal “GdL Rete Nazionale di Appraisal” e sottoposti a validazione mediante un
apposito protocolio di ricerca predisposte dal GdL “Monitoraggio”.

Monitoraggio risultati

Lla CdR valuta annualmente, awalendosi del GdL “Monitoraggio”, le attivith e gli impatti del
Programma Nazicnale HTA e produce, anche sulla base degli stessi, un piano strategico di durata
triennale,

A tale scopo il GdL “Monitoraggio™ elabara un sistema di indicatori per misurare:

a) Pimpatio delle valutazioni HTA e delle conseguenti determinazioni nazionali per I'utilizzo
appropriato dei dispositivi medici;

b limpatto delle valutazioni HTA e delle conseguenti determinazioni specifiche regionali per
["utilizzo appropriato dei dispositivi medici,

¢l || grada di introdyzione della nuova tecnologia nei Servizi Sanitarl Regionali, rapportato alle
indicazioni del Programma Mazionale,

Il flussa informativo descritto nella sezione 3.3 & finalizzato 2 mappare le valutazioni di HTA
effettuate a livello regionale, anche tramite la predisposizione di una piattaforma onfine di facile
accessa e uso, che consenta alle Regioni di inserire gl elementi essenziali dei report di valutazione
nomché le indicazioni derivate dalla documentazions esaminata.

Verrd altresi attivato un flusso informativo che consenta alle Regioni di acquisire informarioni sulla
effettiva diffusione, presso le proprie strutture, del rapporti di HTA e delle Raccomandazioni
slaborate a livelio nazionale e regionale. Cluando applicabili, le Regioni individueranno alcuni
indicatori In grado di misurare annualmente 'aderenza alle Raccomandazioni. Alle Regioni &
riconasciuta la possibilita di svolgere un ruolo attivo per l'implementazione di attivita incrementali
rispetto a quelie gia definite al livelle nazionale. Le Regioni possono chiedere lo sviluppo di
ulteriori sezioni della piattaforma on line rispetio a quanto previsto a livello nazionale con una
possibilita di avere un ruolo da amministratori. Anche su tali sezioni rimane una visibilita per tuttl
gl attorl autorzzati alla visione dei dati contenuti nella piattaforma con il fine di allinears le

canoscenze sulle attivita di HTA in corso onde evitare duplicazionl. Anche il grado di intgoduzione -
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defle nuove tecnologie dovra essere monitorato, avwalendosi del flusso NSIS dei consumi del
dispositivi e in particolare dei codici di Repertorie, che consentono di identificare i nuovi prodotts.

9. Farmazione & Disseminazione
La CdR, avvalendosi del GdL “tMetodi, Formazione e Comunicazione™, si dota di:

= un programma di formazione continua sul campa, aperto ai soggetti inseriti nei Gruppi di Lavoro
e finalizzato a migliorare ed allineare conoscenze ed esperienze;

- un programma di disseminazione degll esiti delle valutazioni volto a promuoverne l'utilizzo da
parte delle Regioni e delle Aziende Sanitarie per informare le decisioni in merito alla adozione e
zlla introduzione dei dispositivi medici e al disinvestimento,

Per |"avvio del programma di formazione continua durante 'anno 2017 sono previsti due seminari
della durata di un giorno, ton accesso anche tramite videocomunicazione, su argomentl
selezionati dalla CdR su proposta del Gdl.
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Allegato 1 - Madulo per la segnalazione delle tecnologie’

I ANAGRAFICA

Dati identificativi del segnalatore

Mubrs | Cognome I

Papse i' b j Hegione
I_!-'!‘_LEIII'.'NJHE LRA FEEEONE. E

Prnvlncla: ) ll Cltta r 3
Cantatto telefonico 1_ o fidirizen =mail ;_

Categnria di appartenensa del segnalatore

E PRIVATO CITTADING O PRODUTTORE D DISTRIBUTORE

0 MINISTERO DELLA SALUTE O ASSOCIAZIONE PROFESSIOMNALE

O sTITUTD SUPERIORE DI SANITA O ASSOCIAZIONE Df PAZIENTI/CITTADING

O REGIONE O PROVINCIA AUTONOMA 0 ASSOCIAZIONE IMPRESE DI SETTORE

[0 AGENZIA SANITARLA REGIONALE B AZIENDA SANITARIA/AZIENDA OSPEDALIERA
[0 univERSITA B ircss

[0 sSOCIETA MEDICO-SCIENTIFICA O aLTRO

Indicare {selezionando una delle voci] se lo segnalazione & stata effettuata a titolo personale
(private cittadine] o per conto di un enfe/socletd/associazione. In quest'ultimo caso,
specificare nel riguadro sottostante il nome dell'ente/societd/associazione ed il ruolo
ricoperte dal segnolatore (es. funzionario, presidente, membro, ecc.)

segnalazioni per conto di ente /societd/associazione

=

= j |_ -
LJ—] —J Runla fcoperta f——I—I _l

Dichiarazione di eventuali interessi secondari __J._.l _I_I

Indicare lesistenza e la natura di eventuali rapporti con le altre categorie sopra indicate s
produttor, associazien! scientifiche, ecc.

"L Allegato | potrd essent sozgelio ad aggisrnamenta.
il




IL.TIPO DI TECNOLOGLA

DESPOSITIVI MEDICE

[MAGHOSTICA DI LAEORATORID
DIAGMOSTICA PER IMMAGINI

Indicare la catégoria di appartenenza della tecnolagio segnalata

1L CERTIFICAZION] E ATTESTAZIONT DI CORFORMITA

MARCATURA CE

CERTIFICATO CE EMESSO DA ORGANISMO NOTIFICATO

DICHIARAZIONE D CONFORMITA' DEL FABBRICANTE
APPROVAZIONE FDA

ALTRO

|

Selezionare lo voce per ciascuna certificazione posseduta e lanna in cuf € stala attenuta

IV. DESCRIZIONE DELLA TECNOLOGIA

Denominazionsa
Produttors
Codice CND

Classe (secondo le Direttive _
europee di riferimento]
Meccanismo d"azione

-rem

—

Descrivere: a) la tecnologia b) la sua durata di vita, c} le modallta di utilizzo, d} eventuall |
modelll differenti disponibili, e} confezionamento e accessori richiest, specificando se di

compatibilita standard, [} T'area specialistica di interesse (es. cardiclogia, medicina
rardiovascolare, ecc.).

—

Indicare se la tecnologia deve essere considerata innovativa e specificare se migliora: a) la!

sicurezza, b} gli esiti, ¢} la compliance d) gli aspetti organizzativi della gestione della
malattia, &) i servizi sanitari connessi al management della malattia.




V. PROBLEMA SANITARIO E PRATICA CLINICA

Indicare i problema sunftarto, la patologia o condizione di salute o procedura per la guale
pud essere considerata la tecnologia e Iimpatte della malattia o condizione clinica  sul

paziente e sulla societa,

Specificare; Note
Definizione della malattia o Codice [ICD
condizione di salute, indicare il vers,)

codice secondo la classificazione
internazionale delle malattie

Cause o fattori di rischio per
sviluppare la malattia o condizione
clinica

Corso naturale della malattia
compresi gli eventuali fattord
prognostici che possono influenzare
il suo corso,

Stima della prevalenzae f o
incidenza della malattia o della
condizione clinlca, incluso il pit
recente trend,

Preferibilmente
dati nazionali
[specificare la
fomie]

Sintomi e carico della condizione dl
malattia per | pazienti e
conseguenze per la societa

Preferibilmente
dati nazionali
[specificare la
fonte]

.

Aspetti del carico di malattia, ed
eventualmente i stadi della malattia,
influenzati dalla tecnologia.

Popolazione destinataria della Secondo le

tecnologia, con la relativa indicazioni

maotivazione, autorizzate e fo
ulteriari

Stima numerica della popolazione
target e trend previsto.

Preferibilmente
datl nazionall,
trend almenn 3
amni

Indicare I attuale gestione clinica della condizione di malattia, inclusa fa diagnasi

Specificare il percorsa clinico di cura per le diverse fasi della malattio: relative linee Guida per

fa diagnosi e la gestione (Tabelia 1) e algaritmi di trattamento.

)




Tabella 1: linee guida rilevanti

Nome della societa [ Data di edizione Paesi ai Sintesi delle raccomandazioni
arganizzazione the linee guida quali la (e grado)
rilascia linea guida

sl applica

Descrivere eventuali questioni relative alla pratica clinica corrente, tra cui hisogni non
soddisfatti, incertezza circa la pratica migliore e le variazioni nella pratica.

Indicare quale DRG (se applicabile] o ICD 9 CM é collegato all'utilizzo della tecnologia |
DRG: =, |
Diagnosi principale:
Diagnosi secondaria (se applicabile]:

ICD 9 CM:
Intervento principale:
[ntervento secondario (e applicabilej:__

Indicare se l'utilizzo della tecnologia non & riconosciuto dagli attuali sistemi di classificazione

L §

Indicare le tecnologie usate nella pratica clinica rispetto alle guali la tecnologia proposta |
rappresenta un‘alternativa o un trattamente addizionale giustificando la loro sceita e facendo
riferimento ai differenti stadi o sottotipi della patologia e alle linee guida rilevantl in materia.




Vi, COMPARATORI

Indicare H/i comparatore (i) rispetto of quali valutare fa fecnologia sulle base delle alternative
ispomibili citate e givstificare la scelta di ogni comparatore rilevante per lassessment, con
riferimento alle linee guida in materia {includere anche eventuali tecnologie di potura divers,
es. farmaci, da quello deilg tecnologia segnalata), lo percentuale stimota delle persone riceventt
il trattamento con cigscuno dei comparatori.

Comparatore (1-n) Descrizione Motivo | Fonte {Linee | Popolazione target
guida, ecc) [%5]

Specificare se vi sono  varigzieni conosciute nel grado in cuf | veri comparatori vengono
utilizzati in paesi fregioni fsetting clinici,

VIL LIVELLO DI DIFFUSIONE DELLA TECNOLOGIA

UTECNOLOGIA NUOVA O EMERGENTE

"I TECNOLOGIA IN USO (MEDIO/BASSO LIVELLO DI DIFFUSIONE]
ES.- NON ANCORA TN USO O MARCATA CE NEGLI ULTIMI 12 MESI

ES: SUL MERCATO DA TEMPO MA NON AMPIAMENTE DIFFUSA SUL TERRITORIO
I TECNOLOGIA IN USO (MEDIO/ALTO LIVELLO DI DIFFUSIONE)

LI TECNOLOGIA OBSOLETA

ES.: AMPIAMENTE DIFFUSA SUL TERRITORIO

ES: ANCORA PRESENTE MELLE AZIENDE SANITARLE MA RITENUTA VETUSTA

Indicare le esperienze di utilizzo della tecnologia, dimensioni di uso corrente, & cambiamenti
previsti nell'uso se viene introdatta la tecnologia,

- descrivere |' uso attuale della tecnologia, comprese le condizion! df salute e le popalazioni
target, le finalita di utilizzo, le dimensioni di utilizzo, 0| setting clinico [ricovero,
ambulatoriale, cure primarie), specificando se I'uso & diverso da guello originariamente
autorizzato,

- descrivere come si prevede che le dimensioni di uso corrente possano cambiare in futuro
[possibilmente triennio) a seguito dell'introduzione della tecnologia.

- descrivere come la pratica corrente pud cambiare in seguito alla dismissione della
tecnologia (solo in caso di notifica di tecnologia ohsoleta)

Indicare se |a tecnologia & in uso o dismessa in altri paesi e quali e il relativa regime di
erogazione (rimborso pieno o condizionato, popolazione target, setting assistenziale).
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VILL REQUISITI PER L'UTILIZZO DELLA TECNOLOGLA
fndicare:

- eventuali condizioni specifiche per l'utilizzo della tecnologia, od esempio i regime
assistenziale, la presenza di servizi ancillari

- eventuali limitazioni dei professionisti che possono utilizzare la tecnologia

- eventuali esigenze di monitaraggio del paziente e di trattamenti concomitanti

- eventuali altre tecnologie ossociate all'utilizzo della tecnologlo segnalata (prodotti
farmaceutici, dispositivi medici e procedure), trattamenti concomitanti, test concomitan £,
monitoraggio ¢ le indagini {compilare lu tabella |

Tabella
Descrizinone Codice |
Farmaci ATC
Dispositivi CND -
Procedure® ICD [ove applicabile)

* Nel caso di procedure associate indicars il tips di approccio, leventuale guida radicloglea, ecc, 1fi
professionisti coinwaltofi ¢ la durata della procedura

I%. PFOTENZIALE IMPATTO SUL SERVIZIO SANTTARIO NAZIONALE (S5N)

TECHOLOGIA ADALTOIMPATTO
TECHOLOGIA A MEDIG IMPATTO
TECMOLOGIA AD IMPATTO INCERTD

Indicare il potenziale impatto della tecnologia specificand:

- eventuall test o indagini aggiuntivi o evitati per selezionare e/ 0 monitorare | pazienti
- eventuali investimenti propedeutici all'introduzione della tecnologia

- eyentuali servizi da incrementare in seguito all'introduzione della tecnologia e relativa
stima delle dimensioni

- eventuali tecnologie/ procedure/servizi da dismettere e le relative dimensioni riferite al
Servizio sanitario nazionale

. Indicare se l'utilizzo della tecnologia richiede una variazione della tariffa della
prestazione cui s riferisce

- Indicare se l'utilizzo della tecnologia comporterebbe I'aggiornamento/maodifica dei LEA

L MOTIVO DELLA SEGNALAZIONE

Indicare le motivazioni che hanno spinto o segnalare la tecnologla {ad es. potenziall benefict o
patenziali rischi legati alla diffusione della tecnologin] ed eventualimente indicore se la
tecnologia ¢ diffusa nel contesto di riferimento del segnalatore (regione o azienda sanicaria)

Ll
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XL FONTE INFORMATIVA

Indicare in che modo il segnalatare é venuto o conoscenza dell'esistenza defla tecnologio
segnalata (od es. convegha, rivista specialistica, informatore scientifico, ecc.)

Al PROVE SCIENTIFICHE RILEVANTI 5U EFFICACIA E SICUREZZA

Includere gli studi rilevanti sulla tecnolagla e | suoi comparatori, specificanda il Iivello di
evidenza delle prove ed il riferimento. In coso di studi in corse indicare la data di
completamentao,

Tabella
Studi sclencifici Completo/fin carsa Hiferimento

LIVELLO | - Prove ottenute da
pitt studi clinici controllat /o
revisioni sistematiche di soudj
randomizzati, HTA report
LIVELLO UL - Prove ottenute da —
un solo studio randomizzate di
_disegna adeguato
LIVELLD 1] - Prove oitenute da |
studi di coorte non
randomizzatl con contralli
concorrent o ftoricl o loro
metanalisi
LIVELLD IV = Prove atienute da
stuci retrospettivi dpo casa
contrallo o loro metanakisi
LIVELLDO V - Prave oltenute da
stiedi dl cagistica “serie di casi”
senza grupps di controllo
LIVELLD V] - Prove basate
sull opinione di esperti, o
comitatl di espert] come
indicato in linee guida o
| consensus conference

X PROVE SCIENTIFICHE RILEVANTI SU ASPETTI ECONOMICT

Indicare gif studi df valutazione economica comparativa {in corso o conclusi) sulla tecnologia
inoggelto rispetio af suoi comparatori.

Indicare gii studi {in corso o conclusi) sulla tecnologio in oggettn. Premere su ‘aggiung
evidenze’ per inserire huave righe

KIV, NOTE DEL SEGNALATORE

Campe libero: il segnalatore pud indicare ulterior] infarmazioni che ritiene utili ai fini della
valutazione,




Allegato 2 — Requisiti iscrizione all"Albo dei Centri Collaborativi
Requisiti per 'iscrizione all'Albo dei Centri collaborativi del Programma Nazionale HTA dei

Dispositivi medici

1. Comprovata e verificabile esperienza nelle valutazioni [HTA] multidisciplinari di dispositivi
medici con adeguata prospettiva organizzativa seguendo metodi sistermnatici stabiliti a prior ed
accettatl dalla comunitd scientifica.

2. Presenza di una organizzazione di supporto capace di sostenere le attivita.

3. Indipendenza da rapporti con produttori efo distributori di dispositivi medici e con fontl di
finanziamento dichiarate e verificabili,

Presenza di un processo editoriale robusto ed indipendente.

5. Mantenimento e aggiornamento per via telematica di dichiarazioni di conflitto di interesse
{pecuniario e non) di clascuno operatore, secondo modulistica da accordo AGENAS-ANAC
{http:/ fwww.agenas.it/primo-piana/protocolio-intesa-an ac-agenas/834-protocolio-intesa-
anac-agenas).

6. Presenza di multidisciplinarita, ovvero di figure qualificate e capaci di compiere valutazione
degli aspetti salienti di un tecnologia e del suc impatto comparato ad altro tipo di simile

tecnologie esistenti o coeve nel 55N,

Procedura per ottenere l'iscrizione all’Albo

La procedura consiste di & fasi in caso di esito positivo & B in caso di esito negativo.

Fase 1. inoltro della domanda

L'ente candidato redige e invia la domanda compilando I'apposito modulo corredata da un
minimo di due rapporti di HTA prodotti dall'ente. L'iscrizione all’Albo pud essere richiesta anche
solo per specifiche dimensioni di valutazione (es. aspett] etici, aspetti econamiti]

Fase 2. Valutazione della domanda

La CdR valuta la domanda sulla base dei requisiti menzionati

Fase 3. Valutazione esterna

La CdR richiede la valutazione della domanda a due ossessor esterni

Fase 4. Feedback all'ente candidato

L'ente candidato & invitato a rispondere alla valutazione entro 15 giomi |31I'EFF3I:i'uH




Fase 5. La decisione di iscrizione all'Albo

La CdR decide sulla base di commenti e risposte pervenuti.

In caso di decisione favorevole passare alla fase 8

In caso di decisione sfavorevole si procede con le fasi 6-7

Fase 6. Consultarione pubblica {in caso di non iscrizione iniziale)

Il rapparto sulla mancata iscrizione & reso disponibile in consultazione pubblica per 15 giorni
lavarativi. L'ente candidata o riceve 3 gg lavorativi prima della pubblicazione,

Fase 7. La decisone finale {in caso di non iscrizione infziale)

Il rapporta & mandate ad un minimo di due nuovi ossessor esterni. Nel caso di parer] difformi da
parte di esterni, ovvero di nuovo materiale reso disponibile dall’ente can didata, la CdR rivede la
decisione presa.

MNel caso di non Iscrizione confermata, la procedura prevede linoltro di una nuova domanda dopo
un minime di 12 mesi dalla decisicne finale,

Fase B. La decisione finale & resa pubblica

Liserizione all'Albo ha durata triennale e gli Entl scritti sono soggetti a verifica della PEFManenza
dei requisiti nel corsa def triennio.

L'ente iscritto all'Albo pud fare domanda di finnava 2 partire da & mesi prima della scadenza,

Adattato da: National Institute for Health and Care Excellence. Process ma nual for accrediting
producers of guidance, advice and recommendations for practice: a guide for producers and
stakeholders. NICE, 2014,
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