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DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE  05 aprile 2018, n. 524 
Intesa Stato Regioni Rep.Atti 157/CSR del 21 settembre 2017 concernente il documento strategico per 
l’Health Technology Assessment (HTA). Recepimento. Individuazione Centro Regionale HTA. 

Il Presidente, sulla base dell’istruttoria svolta dalla Sezione Risorse Strumentali e Tecnologiche e, confermata 
dal Direttore del Dipartimento Promozione della Salute, del Benessere Sociale e dello Sport per tutti, 
riferisce quanto segue 

Premesso che: 

− i recenti interventi in materia di riduzione della spesa sanitaria pubblica richiedono una maggiore 
attenzione nell’allocazione delle risorse sulle tecnologie sanitarie (ivi compresi i dispositivi medici, le 
grandi attrezzature, le procedure e i modelli organizzativi e gestionali) che siano supportate da adeguate 
prove di efficacia e dimostrino un adeguato rapporto costo-beneficio; 

− favorire la diffusione nella pratica clinica delle tecnologie più efficaci, sicure, efficienti in modo 
responsabile, trasparente e sostenibile rappresenta la finalità principale di un sistema di Valutazione 
delle Tecnologie Sanitarie - (Health Technology Assessment - HTA) - strumento utile a supportare i 
diversi livelli di governo nell’applicazione dei principi richiamati dal D.Lgs. 502/92 e s.m.i. riguardanti, in 
particolare, l’equità nell’accesso all’assistenza, la qualità delle cure e la loro appropriatezza, l’economicità 
nell’impiego delle risorse da porre a carico del SSN. 

− HTA è un approccio multidimensionale e multidisciplinare per l’analisi delle implicazioni medico-
cliniche, sociali, organizzative, economiche, etiche e legali di una tecnologia, attraverso la valutazione 
di più dimensioni quali l’efficacia, la sicurezza, costi, l’impatto sociale-organizzativo etc. 
HTA analizza gli effetti reali e/o potenziali della tecnologia, sia a priori sia durante l’intero ciclo di vita, 
nonché le conseguenze che l’introduzione o esclusione di un intervento hanno per il sistema sanitario, 
l’economia e la società; 

− le iniziative più recenti volte alla razionalizzazione della spesa sanitaria pubblica (prezzi di riferimento 
dei dispositivi medici, riorganizzazione delle reti assistenziali) costituiscono una spinta all’utilizzo delle 
valutazioni di HTA nelle decisioni ai diversi livelli di governo del sistema (macro, meso, micro); 

− la conoscenza delle tecnologie sanitarie di uso corrente, emergenti od obsolete, delle caratteristiche 
del mercato delle tecnologie biomediche, del fabbisogno di innovazione anche in termini di modelli 
organizzativi rappresentano elementi di estrema importanza per iI governo dell’innovazione 
tecnologica e della spesa sanitaria. Uno degli obiettivi della valutazione HTA è quello di contribuire a 
fornire ai decisori, coinvolgendo il più possibile i singoli professionisti del SSR, le società scientifiche, i 
rappresentanti dei cittadini e dei pazienti, i produttori per il tramite delle loro associazioni, elementi di 
valutazione utili ad assicurare servizi: 

− efficaci sul piano professionale 

− efficienti su quello organizzativo 

− equi e rispettosi nei confronti dei cittadini 

− sostenibili per il sistema 

− le attività insite in un approccio valutativo muitidimensionali come l’Health Technology Assessment 
sono: 

− la raccolta e sistematizzazione delle informazioni disponibili per creare la base informativa necessaria 
a conoscere il contesto e la dotazione tecnologica di ciascun Sistema Sanitario Regionale; 

− l’utilizzo delle prove di efficacia esistenti in letteratura per indagare i diversi domini di impatto di una 
tecnologia sanitaria a beneficio di un sistema sanitario regionale moderno; 
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− la diffusione delle valutazioni HTA per iI miglioramento della pratica cllnica, per le attività di 
pianificazione e programmazione degli investimenti in tecnologie, per le procedure di acquisto 
di beni e servizi ove si ravvisi una forte componente di innovazione, per l’individuazione di gap 
conoscitivi su cui investire con la ricerca sanitaria. 

Visti: 

− la Direttiva Europea sull’assistenza transfrontaliera (2011/24/EU) prevede all’art. 15 la creazione 
di un network europeo per l’HTA permanente, implementato con l’atto 2013/329/EU del 26 giugno 
2013 della Commissione Europea che ha istituito l’HTAN, HTA Network, con lo scopo di facilitare e 
supportare lo scambio di informazioni scientifìche tra gli Stati Membri. L’HTA Network prevede due 
livelli di cooperazione: il livello strategico ed il livello tecnico-scientifico. Attualmente, il livello tecnico 
scientifico dell’HTA Network è rappresentato dalI’EUnetHTA, European Network for Health Technology 
Assessment che vede la partecipazione di circa 50 organizzazioni dei 28 Stati Membri, oltre alla 
partecipazione della Svizzera e della Norvegia; 

− la risoluzione WHA67.23 del 24 Maggio 2014 con la quale l’Organizzazione Mondiale della Sanità ha 
esortato gli Stati Membri a considerare la creazione di sistemi nazionali dì valutazione indipendente 
degli interventi sanitari e delle tecnologie, per favorire l’utilizzo sistematico di tali valutazioni a supporto 
della copertura sanitaria universale e per informare le decisioni politiche; 

− il Patto per la Salute 2014-2016, Intesa della Conferenza delle Regioni Rep. Atti n. 82/CSR, all’art. 26 
prevede la creazione di un modello istituzionale di HTA limitato però al solo settore dei dispositivi 
medici e degli elettromedicali ed all’art. 27 un’attività di HTA per i medicinali curata e coordinata da 
AIFA; 

− la legge n. 190 del 23 dicembre 2014 che all’art. 1 comma 587 prevede che in attuazione della Direttiva 
2011/2014/UE il Ministero della Salute,avvalendosi dell’AGENAS e dell’AIFA, garantisce l’azione 
coordinata dei livelli nazionali, regionali e delle aziende accreditate del SSN per il governo dei consumi 
dei dispositivi medici a tutela dell’unitahetà del sistema, della sicurezza nell’uso della tecnologia e della 
salute dei cittadini attraverso l’istituzione di una Cabina di regia (CdR), composta da rappresentanti delle 
Regioni, dell’AGENAS e dell’AIFA nonché dei rappresentanti dei pazienti, dei cittadini e dell’industria in 
conformità alle indicazioni del Piano sanitario nazionale; 

− la medesima legge prevede l’istituzione di una rete nazionale di collaborazione tra le regioni per la 
definizione e per l’utilizzo di strumenti per il governo dei dispositivi medici e per l’HTA; 

− la legge di stabilità 2016, approvata in data 22/12/2015 all’art. 1, comma 551, prevede per il SSN che 
le valutazioni delle tecnologie siano effettuate da strutture di valutazione istituite a livello regionale o 
nazionale; 

− l’art. 1, comma 552 per i soli dispositivi medici ed elettromedicali definisce i compiti della Cabina di 
Regia appositamente istituita con DM 12.3.2015, ovvero: 

1. definizione delle priorità per la valutazione, 

2. promozione ed il coordinamento delle attività, 

3. validazione degli indirizzi metodologici, 

4. diffusione e la verifica degli impatti a livello nazionale di tali valutazioni. 

− l’Intesa sancita in Conferenza Stato Regioni nella seduta del 21 settembre 2017, Rep Atti 157/CSR, 
concernente il documento Strategico per il Programma Nazionale di Health Technology Assessment 
dei dispositivi medici (di seguito PNHTA DM), Allegato 1 alla presente deliberazione di cui forma parte 
integrale e sostanziale). 

Rilevato che: 
− In coerenza con le tappe “tradizionali” del processo di HTA il PNHTA DM, coordinato dalla Cabina di 

Regia presso il Ministero della Salute, parte dall’identificazione delle necessità valutative attraverso la 

http:WHA67.23
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procedura di “Segnalazione delle tecnologie” attuabile dai seguenti soggetti: 
− Ministero della Salute, 
− Regioni, 
− Aziende Sanitarie per il tramite delle Regioni, 
− Professionisti del SSN per il tramite delle Regioni, 
− Società scientifiche 
− Produttori e loro associazioni 
− Cittadini /Pazienti e loro Associazioni. 

− possono essere segnalate tecnologie emergenti, ovvero prive della marchiatura CE, in iniziale fase di 
diffusione, diffuse, o presunte obsolete per l’eventuale valutazione o rivalutazione dell’uso appropriato 
nel SSN. Tali segnalazione sono sottoposte ad una fase di prioritizzazione per individuare le tecnologie 
da sottoporre ad assessment; i criteri di prioritizzazione sono bene delineati nel documento strategico 
e sono: 

1. impatto potenziale della tecnologia sul percorso assistenziale cui è rivolta 
2. implicazioni etiche e sociali evidenti, con particolare riferimento ai benefici attesi sulla qualità di vita 

e sulla sostenibilità delle cure, 
3. potenziale impatto organizzativo della tecnologia 
4. potenziale impatto economico e finanziario 
5. rilevanza tecnica della tecnologia nel percorso assistenziale 
6. incertezza sull’efficacia comparativa pratica della tecnologia 
7. significatività epidemiologica della condizione clinica interessata. 

− sulla base di tali criteri, e della documentazione messa a disposizione dalla CdR attraverso la propria 
segreteria, si produce un programma annuale di lavoro a ciclo semestrale in funzione delle tecnologie 
segnalate che definisce le tecnologie da sottoporre a valutazione nell’ambito del Programma Nazionale 
HTA DM; 

− le tecnologie segnalate e non prioritizzate nel Programma Nazionale possono essere sottoposte a 
valutazione dei Centri Collaborativi Regionali in un’ottica collaborativa con la Cabina di Regia e AGENAS; 

− il documento strategico “Programma Nazionale HTA Dispositivi Medici” prevede l’individuazione di un 
Centro Collaborativo regionale per l’attuazione del Programma nazionale HTA dei dispositivi medici 
(PNHTA DM) che risponda a criteri di accreditamento prodotti da AGENAS avvalendosi dell’Istituto 
Superiore di Sanità e messi a disposizione della Cabina di Regia nazionale; 

− a tutt’oggi non sono ancora stati individuati i summenzionati criteri di accreditamento dei Centri 
Collaborativi al Programma nazionale HTA DM. 

Considerato che: 

− la Deliberazione n. 1518/2015 “Adozione del modello organizzativo denominato “Modello Ambidestro 
per l’Innovazione della macchina Amministrativa regionale- MAIA”. Approvazione Atto di Alta 
Organizzazione” ha ridisegnato il ruolo delle Agenzie Regionali, individuando quelle con finalità 
esplorative volte ad analizzare best practice esistenti, ad intraprendere percorsi di miglioramento ex 
novo, ricomprendendo fra queste l’Agenzia regionale strategica per la salute e il sociale (A.Re.S.S); il 
ruolo delle agenzie è orientato operando nel miglioramento di processi e procedure, promuovendo 
percorsi dì rinnovamento ed efficientamento, nonché definendo, attuando e valutando politiche dì 
sviluppo strategico; 

− la LR. n. 29 del 24.07.2017 ha istituito la nuova Agenzia esplicitando all’art. 3 le nuove competenze 
incardinate presso l’Agenzia Regionale, organismo tecnico-operativo e strumentale della Regione. 
Tra i servizi attivi presso l’Agenzia regionale figura il Servizio Valutazione Integrata in Sanità che ha 
la finalità di sviluppare, praticare e diffondere la cultura della valutazione sistemica e delle tecniche 
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delI’Health Technology Assessment a supporto della programmazione regionale. Il Servizio, sotto 
la responsabilità di un Dirigente Medico Igienista con specifica formazione in HTA, utilizza come 
modello organizzativo la rete dei tavoli tecnici HTA dell’Agenzia composti secondo una logica di 
multidisciplinarietà, multiprofessionalità e trasparenza, e coordinati dal Servizio stesso; 

− in rappresentanza della Puglia, dal 2014, il Servizio è parte della Rete italiana HTA coordinata da AgeNAs 
e ha svolto, e a tutt’oggi svolge, le attività di segnalazione del bisogno valutativo, di partecipazione alle 
analisi di contesto nazionali, di vaiutazione delle tecnologie sanitarie nell’ambito della rete collaborativa 
nazionale, trasformatasi nel Programma Nazionale HTA dei DM; 

− nel corso degli anni il Servizio Valutazione Integrata in Sanità presso ARESS, ha elaborato diversi 
prodotti HTA a supporto delle scelte strategiche del Dipartimento Salute tra cui (a titolo esplicativo e 
non esaustivo): 
1. “Proposta di piano regionale per il governo della tecnologia in ambito radioterapico” (2016), 
2. “Elementi di pianificazione per il governo della Radioterapia Metabolica in Puglia” (2017), 
3. “Proposta di Linee di indirizzo regionali per l’utilizzo appropriato delle tecnologie per la 

somministrazione dell’insulina ed il monitoraggio in continuo della glicemia in persone affette da 
diabete” (2018); 

e in collaborazione con AGENAS i seguenti rapporti di Horizon scanning su tecnologie emergenti: 
4. HS13 “Terapia ad onde d’urto (ESWT) in vulnologia” (2013), 
5. HS19 “Registratore ECG portatile a singola derivazione per smartphone” (2015), 
6. HS20 “Cerenkov luminescence imaging (CLI) per la valutazione intraoperatoria dei margini chirurgici” 

(2016). 

− Il servizio ha partecipato a Survey nazionali in rappresentanza della Puglia “Indagine conoscitiva 
sulle attività di HTA in ltalia”(2016 - 2017), “Survey Nazionale Chirurgia robotica (2016)” “Raccolta 
informazioni di contesto sull’utilizzo della tecnologia per il monitoraggio flash della glicemia in soggetti 
diabetici” (2017); ha svolto progetti nazionali di ricerca in tema HTA con Responsabilità Scientifica per 
l’”Unità di progetto - AreS Puglia”: progetto MIDDIR 2013 - 2015, progetto PronHTA (2017-2018); 

− il Servizio è stato riconosciuto con Decreto del Ministero Salute 29/11/2016 “Autorità competente 
in materia di dispositivi medici” nel Settore “Innovazione tecnologia, produttività, monitoraggio dei 
consumi e dei costi secondo un modello di Health Technology Assessment” e nel Settore “Supporto 
tecnico scientifico per la valutazione clinica e tecnico scientifica di particolari tipologie di dispositivi 
medici, anche derivante dall’applicazione di particolari tipologie di dispositivi medici nelle fasce deboli 
della popolazione o su particolari tipologie di dispositivi medici”; 

− la Regione Puglia è componente effettivo della Cabina di regia di cui alla legge 190/2014 e la struttura 
dell’ARESS supporta tecnicamente il Direttore del Dipartimento Salute Benessere sociale e Sport per 
tutti (Nota Prot. AOO 005/000201 del 6/6/2017); 

− da ultimo con nota Prot. AOO 005/000016 del 18/01/2018, il Dipartimento Salute ha individuato i due 
referenti regionali per l’HTA dei dispositivi medici nella rete nazionale coordinata dalla CdR per il PNHTA 
DM, di cui uno in servizio presso l’ARESS e l’altro presso la Sezione Risorse Strumentali e Tecnologiche; 

− con il DPGR n. 316/2016 e smi sono state definite le Sezioni dei Dipartimenti della Regione Puglia ed 
assegnate le relative funzioni; 

− in merito alla materia di HTA il suddetto decreto prevede tra le funzioni della Sezione Risorse Strumentali 
e Tecnologiche le seguenti: 
“gestisce e monitora (incluse le politiche di HTA) i farmaci e i dispositivi medici e dei relativi canali 
logistici... 
gestisce e monitora (Incluse le politiche di HTA) le tecnologie elettromedicali.” 

− risulta fondamentale per le strategie regionali procedere alla individuazione di un Centro Regionale 
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di Health Technology Assessment, che si configuri come Centro Collaborativo per l’attuazione del 
Programma nazionale HTA dei dispositivi medici (PNHTA DM) senza disperdere il know how acquisito 
e la rete dei tavoli tecnici HTA già istituiti e collaboranti con il Servizio Valutazione integrata in Sanità 
dell’ARESS. 

Copertura Finanziaria di cui al d.Igs. 118/2011 e della legge regionale n. 28/2001 e smi 
Il presente provvedimento non comporta implicazioni di natura finanziaria sia in entrata che di spesa e dalla 
stessa non deriva alcun onere a carico del bilancio regionale 

Il provvedimento del quale si propone l’adozione rientra tra quelli di competenza della Giunta regionale ai 
sensi dell’art.4, comma 4, lett. k) della Legge regionale n.7/1997. 

Il Presidente, unitamente al Vice Presidente Assessore alla Protezione Civile, sulla base delle risultanze 
istruttorie come innanzi illustrate, propone alla Giunta l’adozione del conseguente atto. 

LA GIUNTA 

� Udita la relazione e la conseguente proposta del Presidente; 
� Viste le dichiarazioni poste in calce al presente provvedimento; 
� A voti unanimi espressi nei termini di legge; 

DELIBERA 

1. di approvare quanto esposto in premessa che qui di seguito si intende integralmente riportato; 

2. di recepire l’Intesa l’Intesa sancita in Conferenza Stato Regioni nella seduta del 21 settembre 2017, Rep. 
Atti 157/CSR, concernente il documento Strategico per l’HEALTH Technology Assessment dei dispositivi 
medici (Allegato 1 alla presente deliberazione di cui forma parte integrale e sostanziale); 

3. di individuare presso l’ARESS Puglia il Centro Regionale di Health Technology Assessment per l’attuazione 
del Programma Nazionale HTA dei Dispositivi Medici, 

4. di disporre che il Centro Regionale HTA presso ARESS Puglia si avvalga della collaborazione di una rete di 
referenti aziendali HTA e dei Tavoli tecnici HTA, 

5. di stabilire che il Centro Regionale HTA per l’Attuazione del Programma nazionale HTA: 

− attui le indicazioni del Programma Nazionale HTA del Dispositivi Medici; 

− produca valutazioni su tecnologie non prioritizzate a livello nazionale e di interesse strategico regionale 
sulla base delle indicazioni delle strutture del Dipartimento Promozione della Salute, del Benessere 
Sociale e dello Sport per Tutti; 

− manifesti indipendenza da rapporti con produttori e/o distributori di dispositivi medici; 

− collabori nell’ambito di team valutativi misti e interregionali sotto il coordinamento di AGENAS; 

− sostenga la rete collaborativa dei referenti HTA aziendali e dei tavoli Tecnici HTA dell’AReSS; 

− promuova la cultura della valutazione e dell’utilizzo delle prove di efficacia nella programmazione 
sanitaria e nella pratica clinica; 

− assicuri un processo editoriale che preveda separazione fra la fase di valutazione (assessment) e quella 
di formulazione delle raccomandazioni (appraisal) 

6. di individuare come “policy maker” la Sezione Risorse Strumentali e Tecnologiche che cura il raccordo 
tra il Centro Regionale HTA e le altre Sezione del Dipartimento di volta in volta competenti in materia di 
programmazione a seconda dei diversi setting assistenziali di applicazione delle valutazioni HTA; 
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7. di demandare ad atti interni dell’ARESS Puglia la regolamentazione attuativa del Centro Regionale per 
l’attuazione del Programma nazionale HTA dei Dispositivi medici, trasmettendo tali atti alla Sezione Risorse 
Strumentali e Tecnologiche; 

8. di pubblicare il presente provvedimento sul Bollettino Ufficiale della Regione Puglia; 

9. di notificare a cura della Sezione Risorse Strumentali e Tecnologiche il presente provvedimento alle 
Aziende Sanitarie pugliesi, alla Cabina di Regia HTA, al Ministero della Salute, ad AGENAS.

      IL SEGRETARIO DELLA GIUNTA  IL PRESIDENTE DELLA GIUNTA 
ROBERTO VENNERI  MICHELE EMILIANO 
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PUGLIA 

DIPARTIMENTO PROMOZIONE DELLA SALUTE, DEL 
BENESSERE SOCIALE E DELLO SPORT PER TUTTI 

SEZIONE RISORSE STRUMENTALI E TECNOLOGICHE 

Il presente provvedimento si compone di n. 32 pagine comp resa la 
presente. 

Il Dirigente della S zione 

giche 

8 
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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 l'Health 
Technology Assessement dei dispositivi medici. 

Rep. Attin . 15 f(c;Sfl_ J_d:.__ c..l ~Ll Q._,L..,.~ '\Q.. U>-{1-
LA CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI TRA LO STATO, LE REGIONI E LE 

PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E DI BOLZANO 

Nell'odierna seduta del 21 settembre 2017: 

VISTA l'articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, che prevede la possibilità per il 
Governo di promuovere, in questa Conferenza, intese dirette a favorire il conseguimento di 
obiettivi comuni tra Stato e Regioni; 

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

VISTO il decreto leg1slativo 4 marzo 2014, n. 38, recante attuazione della direttiva 2011/24/UE 
concernente l'applicazione dei diritti dei pazienti relativi all'assistenza sanitaria transfrontaliera , 
nonché della direttiva 2012/52/UE, comportante misure destinate ad agevolare il riconoscimento 
delle ricette mediche emesse in un altro Stato membro e, in particolare, l'articolo 16, concernente 
la cooperazione nella valutazione delle tecnologie sanitarie , per il quale l'Italia si mpegna nella 
cooperazione e nello scambio di informazioni scientifiche con gli altri Stati membri nell'ambito di 
una rete volontaria che collega tra loro le autorità o gli organismi nazionali responsabili della 
valutazione delle tecnologie sanitarie; 

VISTA l'Intesa sancita in questa Conferenza nella seduta del 1 O luglio 2014 (Rep Atti 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 dei dispositivi medici , il quale prevede 
che il Ministero della salute, al f ine di dare attuazione alle direttive comunitarie sull'Health 
Technology Assessemen t', in modo che sia promosso l'uso dei dispositivi medici costo-efficacia: 

indirizzi le proprie iniziative nel senso di migliorare la capacità del Servizio sanitario 
nazionale di selezionare i dispositivi medici e le tecnologie elettromedicali in relazione al 
valore generato nel sistema: 
al fine di garantire l'azione coordinata dei livelli ·nazionale, regionali e delle aziende 
accreditate del SSN per il governo dei consumi dei disposit ivi medici a tutela dell'unitarietà 
del sistema, della sicurezza nell'uso della tecnologia e della salute dei citta rnfaiTv èlio 
nazionale, si debbano: · \ 

,I \ 
... ~1 • • .,,. 
s ..__,. • 

) 
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a) defini re le priorità, anche alla luce delle indicazioni del Piano sanitario nazionale , attraverso 

l'istituzione al proprio interno di una "Cabina di regia", con il coinvolgimento delle Regioni, di 

Agenas e dell'Aifa; 
b) fornire elementi utili per le indicazioni dei capitolati di gara per l'acquisizione dei dispositivi 

medici a livello nazionale , regionale , intra-regionale o aziendale; 

c) fornire elementi per la classificazione dei dispositivi medici in categorie omogenee e per 

individuare prezzi di riferimento ; 
d) promuovere la creazione del Programma Nazionale di Health Technology Assessement 

dei disposit ivi medici, attraverso il coordinamento di Agenas , fondato sulla creazione di una 

rete nazionale di collaborazione tra Regioni per la definizione e per l'utilizzo di strumenti per 

il governo dei dispositivi medici e per I' HTA; 

VISTA la legge 23 dicembre 2014, n. 190, recante disposiz ioni per la formazione del bilancio 

annuale e pluriennale dello Stato (legge di stabilità 2015) , che al comma 587 dell'articolo 1, 

prevede che "In attuazione delle disposizion i contenute nella direttiva 2011/24/UE del Parlamento 

europeo e del Consigl io 9 marzo 2011 e per promuovere il raziona le uso dei dispos itivi medici sulla 

base del principio costo/efficac ia, il Ministero della salute , avvalendos i dell 'Agenz ia nazionale per i 

serv izi sanitari regionali (AGENAS) e dell 'Agenz ia italiana del farmaco (AIFA) per gl i aspetti di 

relat iva competenza , al fine di garantire l'azione coordinata dei livell i nazionale , regionali e delle 

aziende accreditate del Serviz io sanitario nazionale per il governo dei consum i dei disposit ivi 

medici a tutela dell 'unitarietà del sistema , della sicurezza nell'uso della tecnologia e della salute dei 

cittadin i, con proprio decreto , provvede senza nuovi o maggior i oneri per la finanza pubblica , a: 

- definire le priorità ai fini assistenziali attraverso l'istituzione di una Cabina di regia , con il 

coinvolgimento delle Regioni , dell' Agenas e dell 'Aifa , sentiti i rappresentanti dei pazienti , dei 

cittadini e dell'industria anche in conformità alle indicazioni del Piano sanitario nazionale; 

individuare, per la predisposizione dei capitolati di gara, i requisit i indispensabi li per 

l'acquisizione dei dispositivi medici a livello nazionale , regionale, intra-regionale o aziendale e 

indicare gli element i per la classificazione dei dispositivi medici in categorie omogenee , 

garantendo al fine delle esigenze terapeutiche più tipologie per i presidi utilizzati per la terap ia 

domiciliare delle patologie croniche adattabili ai diversi tipi di pazienti , fatto salvo il principio 

della valutazione costo-efficacia , e per l'individuazione dei prezzi di riferimento ; 

- istituire una rete nazionale di collaboraz ione tra Regioni, coordinata dall'Agenas , per la 

definizione e per l'utilizzo di strument i per il governo dei dispositivi medici e per I' Health 

Technology Assessement (HTA), denominato Programma Nazionale di HTA dei dispositivi 

medici": 

VISTA la legge 28 dicembre 2015, n. 208, recante disposiz ioni per la formaz ione del bilancio 

annuale e plurienna le dello Stato (legge di stabi lità 2016) e, in particolare , l'articolo 1, comma 552 , 

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 della salute sopracitato , provvede a: 

- definire le priorità per la valutaz ione tecnica multidimensionale dei disposit ivi medici sulla 

base dei criteri di rilevanza del problema di salute nonché di rilevanza , sicurezza , efficacia 

impatto economico ed impatto organizzativo dei dispositiv i medic i, in coere nza co(l.~!'le_e 

guida europee in mater ia (EUnetHT A); /. · ' ' , 
J • • 
I ' 
~ 
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- promuovere e coordinare le attività di valutazione multidimensionale realizzate dall'Agenas 
e dai presidi regionali e dai soggetti pubblici e privati di comprovata esperienza di HTA 
operanti nel Programma Nazionale di HT A 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 i metodi validati di cui alla lettera c), 
promuovendone l'utilizzo da parte delle regioni e delle aziende sanitarie per informare le 
decisioni in merito all'adozione e all 'introduzione dei dispositivi medici e al disinvestimento; 

V ISTA l'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 , l'articolo 2, comma 3, lettera e) 
che menziona, tra le attività a cui la Commissione nazionale per l'aggiornamento dei LEA e la 
promozione dell'appropr iatezza nel SSN dedica particolare e prioritario impegno, l'individuazione 
di procedure evidence based per la valutazione del profilo costo/efficacia dell'innovazione 
tecnologica e dell 'innovazione organizzat iva in tutte le aree assistenziali , avvalendosi della Cabina 
di regia per l'HTA; 

VISTA la nota del 9 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'Ufficio di Segreteria di questa Conferenza. nel corso del quale si è 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 richiesta di assenso tecnico; 

VISTA la nota del 20 settembre 2017, con la quale il Coordinamento della Commissione salute, 
Regione Piemonte, ha trasmesso l'assenso tecnico al testo; 

ACQUISITO, nel corso dell'odierna seduta, l'assenso del Governo, delle Regioni e delle Province 
autonome di Trento e Bolzano sulla proposta di intesa in argomento; 

SANCISCE INTESA 

tra il Governo, te Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano sul documento strategico 
per l'Health Technology Assessement dei dispositivi medici, Allegato sub A) al presente atto, che ne 
costituisce parte integrante. 

(: '' 

~-, •·, 
oJ~iRESIDENTE Sott/r ;_:,Gi~ 

5Zr 
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1. Premessa 

La Legge 23 dicembr e 2014 n. 1901 prevede, al comma 587 dell'art .l, che "In attuazione delle 

disposizioni contenute nella dirett iva 2011/24/UE del Parlamenta europeo e del Consiglio del 9 

marzo 2011 e per promuovere il raziono/e uso dei disposit ivi medici sulla base del pr incipio 

costo/effic acia, il M inistero della salut e, avvalendos i dell'Agenzia naziona le per i servizi sanitari 

regionali (AGENAS) e dell'Agenzia italiana del farmaco (A/FA) per gli aspetti di relativa 

competenza , al fine di garantire l'azione coordinata dei livelli Nazionale, regionali e delle aziende 

1 LEGGE 23 dicem b re 2014 , n . 190 D1spos1z1oni per la ormaziane del bilancia annuale e plunennale dello 
State Clegge d1 slab1hta· 20 15) 
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del Servizio sanitaria nazionale per il governo dei consumi dei dispositiv i medi ci o tutelo 

dell'unitarietà del sistema, della sicurezza nell'uso della tecnologia e dello salute dei cittadini , con 

proprio decreto, provvede senza nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblico, o: 

a) definire attraversa l'ist ituzione di una Cabina di regia, con il coinvolgimento delle regioni , 

dell'AGENAS e dell'AIFA, sentit i i rappresentanti dei pazienti , dei cittadini e dell'industrio anche in 

conformità alle indicaz ioni del Piano sanitaria nazionale, le priorità ai fin i assistenziali ; 

b) indiv iduare, per la predisposiz ione dei capitolati di gara, i requisiti ind ispensabili per 

l'acquis izione dei disposit ivi medici a livello nozionale, regionale, intra-regionale o aziendale e 

indicare gli elementi per la classificazione dei dispositivi medici in categorie omogenee garantendo 

al fine delle esigenze terapeutiche più tipologie per i presidi utilizzati per la terapia domiciliare delle 

patolog ie croniche adattabili ai diversi tipi di pazienti , fatto salvo il principia della valutaz ione 

costo-efficac ia, e per l' individuazione del prezzi di rifer imento ; 

c) istituir e uno rete nazionale, coordinata dall 'AGENAS, di collaboraz ione tra le regioni, per lo 

definizione e per l'utilizzo di strumenti per il governo dei dispositivi medici e per Health Technology 

Assessment (HTA}, denominato llProgrammo Nozionale di HTA dei dispositivi medic i". 

Successivamente la Legge del 28 dicembre 2015 2n. 208 ha stabilito che "A livello nozionale lo 

Cabina di regia istituita con decreto del Ministro dello salute 12 marzo 2015, in 

attuazione dell 'orticola 26 del Patto per la salu te 2014-2016, provvede o: 

o) definire le priorità per lo valutazione tecnica multidimensional e dei dispositivi medici sulla base 

dei criter i di ri levanza del problema di salute nonché di r ilevanza, sicurezza, eff icacia, impatta 

economico ed impatto organ izzativo dei disposit ivi medici, in coerenza con le linee guido europee 

in materio (EUnetHT A}; 

b) promuovere e coordinare le attività ' di valutazione multidimensionale realizzate dall'Agenzia 

nozionale per i servizi sanitari regionali {AGENAS) e dai presidi regionali e dai soggett i pubblici e 

privat i di comprovata esperienza di HTA (Health Technology assessment) operant i nel Programmo 

Nazionale di HTA dei disposit ivi medici; 

c) validare gl i indirizzi metodologici che verranno applicati per lo produzione dei rapport i di 

valutazione tecnica multidimensionale nel Programmo Nazionale di HTA; 

d) curare la pubblicazione , la diffusione e la verifica degli impatti o livello nozionale degli esiti delle 

valutazioni di cui olla lettera b) secondo i metodi validati di cui allo lettera c), promuo vendone 

l'utilizzo do porte delle region i e delle aziende sanitarie per informare le decisioni in mer ito 

o/l 'adozione e o/l'introduzione dei dispositi vi medici e o/ disinvest lment o." 

La Legge 28 dicembre 2015 n. 208 ha altre sì stabil ito che "Entro trenta giorni dalla dota di entrato 

in vigore della presente legge, le regioni adottano provvediment i volti a garantire che gli enti del 

Servizio sanitario nazionale non istituiscano unità organizzative di valutazione delle tecnologie 

~ LEGGE 28 dice mbre 20 S, n. 208 Disposizioni per la formazione del bilancio annuale e pluriennale dello 
Stato (legge d1 s ab1l1ta 2016) 

';,, 
('" 

'6 
' ',. 

~ ::_;~·-,. 
~ ' 
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vvero sopprimono quelle esistent i, ricorrendo o st rutture di volutoz ione istituite a livello regionale 

o noz ionale ." 

La Cabina di Regia (di seguito denominata CdR), insediatasi il 24 luglio 2015, ha inteso predisporre 

il presente documento strateg ico al fine di individuare sia gli elementi cardine del proprio operare 

sia un percorso operativo per il perseguimento degli obiettivi del Legislatore. 

Tale percorso si è delineato a partire dalle esperienze maturate a livello nazionale, regionale, 

locale ma anche internaz ionale, tenendo conto dell'innovativit à dell'i niziativa legislativa e 

dell' evoluzione delle iniziative per il governo dei dispositivi medici e della relativa spesa, secondo 

un approccio funzionale all'integraz ione del "Programma Nazionale di HTA dei disposit ivi medici" 

rispetto alle different i tipo logie di decisione dei diversi livelli del SSN. 

Nella defi nizione delle modalità interpretat ive del ruolo che le è stato assegnato per il 

perseguimento degli obiett ivi normativi , la CdR prende in considerazione uno scenario di med io

lungo temin e, che conduce sostanzialmente al governo su scala nazionale del l'i nnovazione dei 

disposit ivi medici utilizzat i dal SSN, in un contesto di rif erimento 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 del dispositiv i medici, entr i nell 'ambito 

dell 'offerta standard del SSN solo attraver so un percorso che ne garantisca efficacia, sicurezza e 

sostenib ilità. 

A tal riguardo è priorita rio def inire le relazioni funzionali della CdR con gli attori isti tuzionali del 

sistema ed 1n part icolare con: 

• la Commi ssione Nazionale per l'aggiorname nto dei LEA e la promoz ione 

dell'appropriatezza del SSN (di seguito Commissione nazionale LEA) che si avvale delle 

valutazion i di HTA su tecnologie sanitar ie e biom ediche e su modelli e proced ure 

organizzativi (art . 1, comma 556 e seguenti della Legge n. 208/15) ; 

• il Tavolo tecn ico dei soggetti aggregatori di cui al DPCM 14 novembre 2014, che si occupa 

delle procedure central izzate di acquisti di beni e servizi della pubblica amminist razione; 

• la Comm issione permanente tariffe istituita con DM del 18 gennaio 2016, che determ ina la 

remunerazione massima di riferimento per i dispositivi ad alto costo. 

• l'Ist ituto Superiore di Sanità, nelle sue articolazioni,. 

A tale scopo si prevede che la CdR si avvalga di alcune funzional ità e strum ent i metodol ogici ià 

disponibil i e che sviluppi via via ulterior i strument i di suppo rto , ove necessari, che saranno testati 

fino a disporre di un sistema "a regime" con le caratter istiche di coordinamento ed unitarietà 

previste dalla norma . 

Il presente documento si sviluppa sulla base delle relazioni istituzional i, collocando le att ività della 

CdR in coerenza con le tappe "tradizionali" del processo di HTA che vedono , nell'ord ine, i moment i 

di: ident ificazione delle necessità valutative , selezione e priorit izzazione delle valutazioni ~~ 
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delle attività di assessment , organizzazione delle att ività di appraisal e integrazio ne 

nella decfsione. In questo svilupp o si vogliono evidenziare i ruoli dei diver si soggetti , crite ri ed 

element i procedurali, sulla base della situ azione di contesto e della fattibil ità. 

2. Prodotti attes i 

Il risultato atteso complessivo delle attività defini te per la CdR è costituit o da un insieme di 

documenti appartenent i a cinque classi generali: 

1. lista delle tecnolog ie segnalate per la valutazione; 

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

3. rapporti di HTA per specifiche tecno logie; 

4. raccomandazion i per l' ut l liz20 appropr iato (documenti di appraisal) nell'a mbito del SSN; 

5. indiri zzi per il coord inamento delle att ività del Programma Nazionale HTA. 

L'insieme dei predetti documenti è comunicato, a cura della Segreteria della CdR, ai decisori 

nazionali (Commissione nazionale LEA)e ai decisori regionali {Direzioni Generali degli Assessorati 

Regionali) e tramite quest i ultimi , alle aziende sanitarie , alle centrali di acquisto e alle stazioni 

appaltant i afferenti al livel lo regionale, nonchè ad altr i soggetti istituzionalmente coinvolti nella 

regolazione, nella ricerca o nell' acquisizione dei dispositivi med ici (Tavolo soggetti aggregatori, 

central i di acquisto e stazioni appaltanti non afferenti alle Regioni), quale contributo per le 

decisioni di rispetti va competenza . Le Regioni assicureranno l'utilizzo , nell'ambito delle rispettive 

competenze programm ato rie e gestionali dei documenti prodott i nell'a mbito del Programma 

Nazionale HTA. 

Ciascuno di detti decisori e soggetti istituz ionali assicura l'utilizzo dei predetti documenti , 

nell'a mbito delle rispett ive competenze programmator ie e gestionali. 

Per la realizzazione delle attiv ità connesse alle prime due fasi (segnalazione, prioritizzazione) la 

CdR assicura la piena operat ività dei prop ri componen ti e identifica specifici Gruppi di Lavoro (di 

seguito Gdl ) a suppo rto. 

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

3.1 Soggetti e tecnologie 

Le proposte di valutaz ione delle t ecnologie innovat ive nell'ambit o del Programma Nazionale 

possono essere avanzate da: 

-Mini stero della Salut e e organism i ad esso afferent i, 

-Regioni , 

-Aziende sanitarie, per il tramite delle Regioni, 
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Professionisti del Servizio Sanitario Nazionale, per il tramite delle Regioni, 

-Società scientifiche, 

-Produttori e loro associazioni, 

-Cittadini/Pazienti e loro associazìoni. 

Possono essere avanzate proposte riguardant i tecnologie sia emergenti, ovvero ancora prive della 

marcatura CE, che in iniziale diffus ione, diffuse o presunte obsolete , per l'eventua le valutazione o 

rivalutazione dell'uso appropr iato nel SSN. 

Possono essere avanzate anche propo ste relativ e a singoli dispositiv i, che devono essere 

considerate con rifer imen to alla tecnologia che li caratterizza e a tutt i i dispositiv i che la utilizzano, 

qualora non si tratti di dispositivi di cui viene segnalata e motivata l'infungibilità. 

Nel caso di disposit ivi di cui viene segnalata l' infungibìli tà devono essere acquisite prove 

scientifiche rilevanti a dimostrazione . Il report dovrà successivamente essere aggiornato nel caso 

in cui arr ivino sul mercato prodotti analoghi . 

Le prop oste di valutazione vengono inoltr ate, attraverso apposito modulo (Allegato 1), accedendo 

al sistema di notifica predisposto da AGENAS e disponibile all'i ndirizzo http://bvt s.agenas.it/, e 

devono documentare tutti gli elementi inform ativi necessari alla successiva prioritizzaz ione da 

parte della CdR. 

La banca dati delle proposte è a imentata in cont inuo. 

Parallelamente AGENAS sviluppa un sistema str utturato di notifica dei progetti d1 valutazio ne 

att ivati e/o programmati dalle Regioni, adatt ando a tale scopo la funzionalità EUnetHTA POP

Database (Planned and Ongoing Projects)3. 

3.2 Verifica preliminare 

La lista omnicomprensiva delle segnalazioni viene compi lata semestralmente e sottoposta a 

verifica preliminare da parte di AGENAS, allo scopo di evitare duplicazioni e garant ire l'effici enza 

delle successive fasi. 

Per ciascuna segnalazione viene prelim inarmente verificata l'esistenza di rappor ti tecnici recenti e 

dispon ibil i in testo comp leto , ovvero di progetti di valutazione in corso presso agenzie anche 

internaz ionali (EUnetHTA POP Database). 

Vengono in seguito verificate le seguenti informazioni , alla luce del Man uale delle procedure di 

AGENAS e di ulter iori linee guida e docum entazioni di riferimento . 

Elemento di verifica Descrizione Criteri di esclusione Criteri di inclusione 

' hllp://11 1 v.cun~lhta.culscarch/apachesolr_. earch/1101 %20dalllhasc 
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La segnalazione Mancanza di Presenza di 
informativa riporta info rmazioni informaz ioni in uno o informazioni chiare e 

complete e pertinenti più campi pert inenti per 
in tutti i campi ciascuno dei campi 
strut turati della 

scheda di segnalazione 
Disponibilità di rapporti La segnalazione o la Disponibi lità di Assenza di rapport i 
HTA pubblicati nel ricerca in banche dat i rapport i HTA recent i HTA, o pre,enza di 
triennio precedente, evidenzia rapporti HTA valutazion i parziali, o 
valutazioni in corso nel recenti o valutazioni in valut azioni in corso 
network europeo corso 

A seguito delle attiv ità di ver ifica preliminare AGENAS predispone: 

1) la lista delle t ecnologie da sotto porr e a prioritizzazione da parte della CdR, con indicazione 

dell'eventua le carattere di tecno logia emergente' ; 

2) la lista delle tecnologie escluse, con la relativa mot ivazione; 

3) la lista dei report tecnici già disponibili. 

AGENAS comunica le due liste conte nent i le tecnologie propo ste all' Istituto Superiore di Sanità 

che, ent ro i successivi 10 giorn i, indica quelle che sono rilevanti per gli aspetti legati al Piano 

Nazionale Linee Guida (PNLG). 

3.3 Definizione delle priorità nazionali di valutazione dei dispositivi medici- programma di 
lavoro 

La priorit izzazione (priorit y sett ing), o defin izione delle priorit à, è argomento ampiamente discusso 

in ambito HTA a livello intern azionale, in quanto tutt i i sistemi hanno risorse limitate , non 

suffic ient i a valutar e la tota lità delle tecnologie che vengono introdotte ed util izzate nel sistema 

sanita rio, Inoltre non tutte le tecnologie meritano di essere valutate , pertanto è necessario 

operare delle scelte di priorit à sulle tecno logie da sotto porr e ad assessment. 

Con rifer imento al Programma Nazionale di HTA dei disposit ivi medici, la CdR considera 

fondamenta li i principi della tr asparenza, della indipendenza e dell'equità . 

I seguent i crite ri di priori t izzazione si applicano quindi , in maniera non gerarchica, alle tecnologie 

inserite nella lista delle proposte di valutazione opportu namente verifica ta dall' AGENAS: 

1) impatto pote nziale della t ecnologia sul percorso assistenziale specifico cui essa è rivolta , 

att raverso un miglior e soddisfacimento di bisogni non soddisfatti o parzialment e soddi,fatti ; 

2) implicazioni et iche e sociali evident i, con part icolare riferimento ai benefici atte.si sulla qualità di 

vita e sulla sostenib ilit à delle cure; 

' .' i fa riferimen1 alla definizione riportala nel Manuale delle procedure i\genns 
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potenziale impatto organizzat ivo della tec nologia, compreso il rischio di elevata variabil ità di 

diffu sione e/o util izzo della tecnologia (equit à); 

4) potenziale impatto economico e finanziar io della tecnologia (positivo o negativo) ; 

5) rilevanza tecnica della tecnologia nel percorso assistenziale; 

6) incertezza sull'eff icacia comparativa pratica della tecnologia ; 

7) significativ ità epidemio logica della condizione clinica interessata (frequenza, gravità ). 

Le segnalazioni di una medesima tecnologia proven ienti dalla Commissione nazionale LEA o da più 

Regioni o Province Auto nome riceveranno particolare attenzione in quanto manifestano l'esigenza 

di un'azione coordinata di sistema e costituiscono occasione di razional izzazione dell'imp iego di 

risorse per la produz ione di rapporti di valutazione . 

Sulla base di tali crite ri e della documentazione messa a disposizione dalla Segreteria la CdR 

produce un programma di lavoro annuale, a ciclo semestrale, in funzione delle tecno logie 

segnalate, che definisce le tecnologie da sottoporre a valutazione nell'ambito del Programma 

Nazionale, anche in relazione alle risorse disponibili . Il programma può essere modif icato in corso 

d'anno, se necessario, in funzione dell'emergenza di situazioni di sanità pubblica . 

Le tecnologie non prior it izzate nel semestre rimangono in lista nei semestri successivi, salvo che 

non ne venga attivata la valutazione da parte di uno o più Centri Collaborativ i regionali 

congiuntament e, con le modal ità di cui al punto 3.4. 

La CdR defini sce in sede di prior it izzazione: 

a) i casi da assegnare ai Centri Collaborativi Regionali, 

b) i casi in cui è indicata una valutazione da parte di AGENAS o dell'Istituto Superiore d1 Sanità o 

dei Centri Collaborativi diversi da quell i Regionali, 

c) i casi in cui è sufficiente una valutazione regionale effettuata dal proponente secondo le 

moda lità organ izzat ive adottate dalle Regioni e applicando metodo logie e reportist ica condiv ise a 

livello nazionale. 

La CdR aggiornerà il sistema dì prioritizzazione in relazione agli sviluppi del Programma Nazionale 

e, in partico lare, al coinvolgimento dei diversi Stakeholder e Gruppi di Lavoro. 

3.4 Valutazioni a Jivelfo Regionale 

I Centri Collaborativi regionali, in relazione alle specifiche esigenze regional i, possono effettuare 

valutazioni delle tecnologie presenti nella lista delle segnalazioni ma non prioriti zzate dalla CdR, 

anche in forma coord inata . A tale scopo AGENAS garantisce il supporto alla forma zione di team 

valutativi interreg ionali o mist i e ne cura il coordinamento nell' ambito del Programma Nazionale . I 

Centr i Collaborativ i regional i provvedono a comunicare ad AGENAS l' interesse alla valutazio ry :,~1 · 
' 
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della valut azione e la sua durata e trasmettono il documento finale alla CdR, per il tram ite 

del sistema di notifica delle attività di HTA predisposto da AGENAS secondo le modalità descritte al 

par.4. 

In fase di pr ima attuazione del Programma Nazionale i Centri adotteranno metodologia e fo rmat 

comun i, differenziati per tipologia di valut azione, secondo quanto già previsto dal Manuale del le 

procedure AGENAS. I format attua lmente in uso da parte dei Centri Collaborativi regionali sono 

raccolt i da AGENAS e sottoposti a validazione da parte della CdR per l'adozione nell'ambito del 

Programma Nazionale. Ulter iori format saranno successivamente sviluppat i sul la base di best 

practice nazionali e internazion ali. A ta l fine AGENAS si avvale dell' ISS (Centro Nazionale per 

l'Health Tecnology Assessment) nella produzione di documenti di valutazione sui diversi modelli in 

utilizzo da parte dei Centri Collaborativi regionali e per la definizione degli standard per i nuovi 

modelli propo sti. 

Le tecno logie che alla scadema semestrale risulta no in valutazione da parte dei Centri 

Collaborativi regionali sono escluse dalla lista di prior it izzazione del semestre successivo, o 

saranno mantenuti per lo sviluppo di valutazion i più approfond ite, nel caso in cui i Centri 

Collaborat ivi regiona li abbiano realizzato prodotti rapidi che, nelle conclusioni, ne evidenzino la 

valenza anche per singoli ambiti (econom ico etc.). 

Tutte le valutazion i di dispositivi medici effe tt uate a livello regionale, rese pubbliche o adottate 

Internament e, sono trasmesse alla CdR che valuta se sottop orle ad appraisal nazionale ai fini della 

espressione di raccomandazioni nazionali. 

I document i sono raccolt i da AGENAS in un database dedicato e di aperta consultazione . Non 

possono essere sottopo ste a valutazione regionale le tecnologie prioritizzate per la valutaz ione 

nazionale, a meno che le Regioni non debbano procedere a valutazioni , anche rapide, per fornire 

indicazioni omogenee e coerenti con la propria programmazione {ad esempio per gare di 

imm inente atti vazione). 

Nel caso in cui vi siano esigenze tempora li non coerent i con la realizzazione di una valutazione di 

una tecnolog ia pr iorìtizzata a livel lo nazionale, la regione interessata può awiare una sua propria 

valutazione. Tale attività di valutazione deve essere avviata coordina ndosi con le att ività a livello 

nazionale gestite dalla Cabina di Regia per evitare duplicazioni di attivi tà . In tal modo le attivi tà di 

valutazione regionali potranno po i divenir e materiale a supporto del la valutaz ione nazionale, che 

procederà comunque e i cui esiti saranno poi fatt i propri anche dalle Regioni . 

4. Realizzazione di rapporti tecnici di HTA 

AGENAS rapprese nta il braccio oper ativo della CdR per il coordinamento e l' im plementazione delle 

attività di assessment. 
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tale scopo AGENAS, awale ndosi dell'Isti tuto Superiore di Sanità, supporta la CdR per la 

formazione dell'A lbo Nazionale dei Centri Collaborativi al Programma Nazionale per la valutazio ne 

delle tecnologie sanitar ie, secondo requisiti e procedure predefinite (allegato 2). 

AGENAS, avvalendosi dell'Istituto Superiore di Sanità, produrrà e metterà a disposizione della Cabina di 

Regia una proposta relativa ai criter i di accreditamento dei Centri Collaborativi al Programma 

Nazionale per la valutazione delle tecnologie sanitarie, integrando le linee di indirizzo identificate 

(allegato 2). 

In attuazione delle disposizioni di cui alla Legge 28 dicembre 2015 n.208, art 1, comma 552, è 

predisposto e mant enuto dall' AGENAS l'Albo Nazionale dei Centri Collaborativi regionali e dei 

soggetti pubblici e privati disponib ili a collaborare al Programma Nazionale. L'ammissione ali' Albo 

avviene su richiesta delle Regioni e dei soggetti pubblici e privati interessati . 

All'Albo Nazionale possono richiedere l'accesso in qualsiasi momento i Centri Collaborativi 

regionali ed i soggetti pubblici e privati non iscritt i che matur ino i requisiti per l'ammissione dopo 

l' istituzione dell'A lbo Nazionale. 

Nella richiesta di ammissione ali' Albo i Centri dovranno specificare anche la loro capacità di 

produrre i diversi documenti di HTA e l'expert ise specifico relativo a ciascuna delle dimensioni di 

valutazione: aspetti tecnici, efficacia clinica, sicurezza, aspetti sociali, analisi organizzativa, analisi 

economica, aspett i etici . 

L' iscrizione ali' Albo Nazionale implica l'obbligo da parte dei Centri a contribuire alle eventu ali 

raccolte o survey necessarie alle valutazion i att ivate dal Programma Nazionale. 

L'iscrizione all'Albo ha la durata di tre anni, a part ire dalla data di avvio stabilita dalla CdR, e viene 

rinnovata previa verifica della permanenza dei requisiti da parte dell' AGENAS. 

L' attr ibuzione degli incarichi di valutazione ai Centri Collaborat ivi è effettuata dalla CdR, per il 

tram ite di AGENAS, mediante apposita cali recante le caratteristiche della tecnologia 

all'attenzione , le procedure da osservare, i temp i e la remunerazione prevista , compat ibile con i 

finanziamenti dedicat i, nonché il processo di valutazione appropriato. In tale processo AGENAS 

può awalers i dell'ISS {Centro Nazionale per l' Health Technology Assessment) per la definizione dei 

requisit i dei bandi e i criteri di valutazione delle proposte ricevute . 

Nell'ind ividuare la tipologia di documento più idonea a rispondere al quesito iniziale, si terrà conto 

della opportunità di effettuare valutazioni comparative tra dispositivi e approcci che hanno 

caratte re di Innovatività e meccanismi di azione diffe rent i. In questi casi verranno richiesti rapporti 

di HTA che, attraverso un focus sulla condizione clin ica piuttosto che sulla singola tecnologia, 

mettano a confronto disposit ivi innovativi con diversi meccanismi di azione per la medesima 

finalità , al fine di forn ire la base informat iva necessaria a discriminare tr a le innovazioni che 

propon gono soluzioni diverse ad un medesimo problema, orientando gli investimenti ai 

fabbisogni. 
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caso di molteplicità delle candidature per la valuta zione di una medesima tecnologia, 

l' attr ibuzione è effett uata dalla Cabina di Regia tenendo conto dell'expertise specifico dei centri 

candidati , assicurando il principio di rotazione. 

I centri affidatar i non possono sotto scrivere con terzi contratt i relativi all'oggetto dell'inca rico, 

fatte salve le valut azioni multicentriche, e sono tenut i alla riservatezza, ferme restando le 

procedure di revisione esterna, fino a quando il rapport o di valutazione non è pubblicato. 

I Centri affidatari dovranno assicurare la gestione degli interessi secondari, secondo le indicazioni 

normative (Piano Nazionale Antico rruzione e relat ive disposizioni attuat ive). 

Nelle cali è esplicitato ii tipo di documento che si richiede, facendo riferimento al Manuale delle 

procedure HTA di AGENAS5 e alle linee guida metodologich e EUnetHTA6, e ad alt ri documenti 

metodo logici {INAHTA, ADhopHTA, ecc) ove disponib ili, che verranno utiliz zate dai centri 

collaborat ivi per la produzione dei rapport i. 

Per garantire la tr asparenza del processo e uniforma re la qualità dei prodott i, saranno resi pubblici 

i format per il proto collo delle diverse tipolog ie di report . 

Prima dell'avv io della valutazione, il cent ro collaborat ivo dovrà presentare il proprio proto collo per 

la valutazione, che sarà reso pubblico e inserito nel database del le valutazioni, nella sezione 
protocolli . 

Nella definizione dei protocoll i i Centri Collaborat ivi dovranno coinvolgere gli Stakeholder 

interessati , secondo procedure for mali e trasparent i. 

Le bozze dei documenti di valutazione vengono sottoposte a peer review secondo una procedura 

centralizzata coordinata da AGENAS, successivamente I.i CdR approva le bozze dei documenti 

preventivamente alla consultazione pubblic a. 

Il Ministero della Salute coordina una procedura centra lizzata di consult.izione pubbli ca, della 

durata di 30 giorni, per ciascuna bozza di valutazione dì HTA. 

I contr ibut i raccolt i durante fa consultazione pubblica vengono raccolti e classifi cati da AGENAS e 

inoltrat i ai Centri Collaborativi , che provvedono a redigere il testo finale del documento HTA e una 

scheda recante i commenti e le corrispond enti motivazioni dell'accoglimento o rigett o delle 

eventual i modifich e propost e. 

I docume nti fina lizzati dai Centri Colfaborativi, corredati dalle suddette schede, sono sottopo sti 

alla verifica e alla definit iva approvazione da parte della CdR (che può avvalersi, a fin i istruttori, del 

Gdl Monitoraggio) e pubbficat i sui siti web del Ministero della Salute e dell' AGENAS. 

1 lmp:1/11 vw.agenns.ii/i magc agen hl Manuale_pr cedurc_HT _pdf' 
• h1tp:/foww .eun~1h1a.eu/scar h/apa hesolr_ earch/me1hodological%20guidancc 
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Definizione delle raccomandazioni nazionali e regionali di utilizzo appropriato di DM 

5.1 Appraisal 

Per ciascuna tecnologia oggetto di valutazione indipendente (rapporto di HTA), la CdR adotta un 

giudizio di appraisal contenente preliminari raccomandazioni di ut ilizzo nell'amb ito del SSN 

(utilizzo, non utilizzo, ut ilizzo in ricerca, util izzo condizionato), basato su metod i e strumenti di 

appraisal scient ificamente validati . La CdR si avvale allo scopo del propr io Gdl " Rete nazionale di 

Appraisal" definito nella sezione 6.1. 

Il GdL" Rete nazionale di Appraisal" esprime un giudizio mot ivato e strutturato , secondo metodi e 

criter i espliciti predefin iti, per ciascuna tecnologia segnalata e prioritizzata , per la quale sia stato 

realizzato un rapporto tecnico di HTA, entro i 60 giorn i successivi alla finalizzazione dello stesso. 

I risultat i del lavoro del GdL "Rete nazionale di Appraisal" vengono revisionat i ed approvati dalla 

CdR. 

Diversi requisiti sono indispensabili perché i risultati del giudizio di appropr iatezza d'uso 

(appraisal) vengano riconosciuti socialmente legittimi (condivisibili, adottabili nella pratica e 

rivedibil i in funzione di nuove documentazioni di efficacia) sia dagli stakeholder che dal pubb lico. 

Alcun i di questi requisiti sono di natura metodologica (disponibilità di metodi chiari, robusti ovvero 

riprod ucibili nelle medesime condizioni di giudizio, con attenz ione agli elementi valorial i sia di tipo 

quantitat ivo che di tipo qualitativo), altri sono di natura procedurale (ad es. defini zione prevent iva 

di protocolli, di informazioni, ecc.). 

In partico lare, le raccomandazioni riguardanti l'utilizzo appropriato dei dispositiv i medici già 

sottoposti ad assessment (rapport o di HTA) e a consultazione pubblica sono elaborat e a partire da 

una procedura esplicita di appraisal adottata dalla CdR. 

La metodologia della proced ura di appraisal è oggetto di approfond imento da part e del GdL " Rete 

nazionale di Appraisal" che provvederà a proporre alla CdR per la successiva adozione la 

metodolog ia più idonea ad informare il giudizio riguardo sia all'appropr iatezza specifica che alla 

sostenibilità econom ica ed organizzativa, sulla base delle evidenze scientifiche e delle esperienze 

maggiormente consolidate a livello internazionale . 

A seguito dell'appraìsal, la CdR potrà esprimere le seguenti Raccomandazioni: 

1) La tecnolog ia non presenta (al momento ) elementi che ne suggeriscano l'introduzione nella 

pratica diffusa del SSN (per eff icacia non dimostrata , o elementi di sicurezza non valutati etc.); 

2) L'intro duzione della tecnologia in un percorso assistenziale comportereb be benefici; 

3) La tecnologi a è raccomandata solo per l'uti lizzo in programmi di ricerca, condott i secondo la 

disciplina attu ale, per la produzione di ulteriori prove scientifiche . A tal fine l' Istitu to Superiore di 

Sanità può avviare un Programma per la generazione di ulter iori evidenze; 

Il 

,:-
,. ~·:.\/ _.,., 
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L'introduzione della tecnolo gia nel SSN può essere ammessa subordin atamente alla raccolta 

contestuale di prove scienti fiche sull'efficacia reale e dat i di costo, previa approvazione della 
Cabina di Regia. 

Per le tecnologi e di cui vengono riconosciut i i benefici all'interno di un percorso assistenziale (si 

veda sopra il punto 2), può essere specificato, ove necessario, che il giudizio è riferito ad una 

categor ia di prodotti omogenei e non ad uno specifico dispositivo, in quanto non sono state 

acquisite prove suffic ient i ad una diffe renziazione tra prodott i analoghi, e di ciò si dovrà ten er 

conto nelle procedure di acquisizione, tutelando la concorre nza tra prodotti analoghi. 

Le raccomandazioni della CdR vengono pubbl icate a cura del Min istero della Salute e trasmesse 

per i provvedimenti conseguenti a: 

- Commissione nazionale LEA, Commissione permanente tar iffe; 

- Direzioni Regionali; 

- Soggetti istituzionalmente coinvolti nei processi di acquisizione dei dispositivi medici (Tavolo dei 

soggetti aggregatori, centra li di acquisto, stazioni appaltanti, aziende sanitarie); 

- Soggetti istituzionalmente coinvolti nella ricerca. 

Il M inistero della Salute, le Regioni e le Province Aut onome e gli altri soggetti istit uzionalmente 

coinvolti adottano le misure necessarie alla piena e leale collaborazione al Programma Nazionale 

di HTA dei Dispositi vi Med ici e all' implem entazione dei risultati delle valutazioni in sede di 

acquisizione / dismissione di tecno logie ed eventuale conseguente riorganizzazìone dei servizi. 

Inoltre promuovono, ove necessario e sostenibile, la produzione di nuove documentazioni di 

efficacia (evidenze) nei casi di incertezza risultante dai documenti esistenti. 

Adot tano altresì le misure necessarie alla predisposizione delle indicazioni per l'utilizzo nei 

percors i assistenziali delle tecnologie supportate / non supportate da documentazioni di efficacia 

che ne dimost rino la superiorità o la non inferiorit à e la infu ngibilità rispetto alle alternative 
dispon ibili , 

5.2 Diritto di riesame 

Tutti gli Stakeholder interessati dalle raccomandazioni hanno diri tto di chiedere un riesame per 

riformarne il conten uto entro i 30 gg. successivi alla loro adozione. 

La CdR decide nel mer ito con comunicazione pubblica non ulteriormente appellabile. 

6. La relazione con le procedure di acquisto 

l ' immissione In commercio dei dispositiv i medici in Italia, così come negli altr i Paesi dell'Unione 

Europea e dell'EFTA, è regolata dalle direttive di " nuovo approccio", che prevedono la marcatura 

CE come presupposto necessario e sufficiente per l'immissi one sul mercato . 

. ,, .... 
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normativa, per quanto concerne destinazioni d'uso, livelli di rischio associati, impatto sulla 

salute e pratica clinica, non predetermina criteri e categorie direttamente applicabili alle 

procedure dì acquisto. Inolt re gli Organismi Notificati sono designati dalle Autori tà Competenti 

nazionali per espletar e le procedure di valutazione della conform ità ai requisit i essenziali, 

attestandola con la marcatura CE, mentr e le Autorità competenti degli Stati membri esercitano i 

compiti di sorveglianza del mercato con la preminente finalità di tutelare la salute e la sicurezza. 

E' inte resse del SSN promuovere l'accesso alle innovazioni efficaci e appropriate, nel rispetto degli 

equilibri programmati di finanza pubb lica. 

L'HTA può esercit are un ruolo di supporto alle procedure di acquisto, fornendo una base 

informativa di partenza per l'approfond imento delle caratt erist iche tecniche e dell'analisi dei costi, 

util i per la scelta dei prodott i per i quali avviare le procedure di acquisto. 

Numerosi disposit ivi medici di più recente int roduzione sul mercato presentano rispetto ad 

analoghi prodott i già esistent i, appartenenti alla medesima categorie merceologica e uti lizzati per 

le medesime indicazioni cliniche, caratt eristiche peculiari che In taluni casi comportano costi 

aggiuntivi, anche rilevanti, e che in altr i non diversificano il prezzo ma rendono comunque diffi cile 

un processo di acquisizione che mett a realment e in competizione i diversi produttori con 

conseguente abbatt imento dei prezzi. 

In alcuni casi s1 tratta di caratt eristiche realmente innovat ive che determi nano maggiori benefici o 

minor i disagi per il paziente; in alt ri si tratta di modifiche che non procurano vantaggi sostanziali 

alla salute o benessere del paziente. In questo secondo caso i prodotti possono essere raggruppati 

in classi omogenee, essendo sostanzialmente uti lizzabili indifferenteme nt e per le medesime 

finalità, in quanto producono risultati clinici sovrapponibil i. 

Tutto ciò rende parti colarment e critiche le procedure di acquisto dei Dispositivi Medici, tant o che 

le differenze tra i prezzi di acquisto del medesimo prodotto che si riscont rano tra Aziende 

Sanitar ie, o tra Regioni, sono spesso legate non a ineffi cient i procedure di acquisto, bensì alla 

differe nte propensione a standardizzare i fabbisogni mettendo in compet izione i prodotti. Infatt i, 

solitament e, se i singoli prodott i vengono acquistati tramit e un lotto semplice (unico prodotto) la 

riduzione del prezzo è minima; al contrario, quanto più il lotto è complesso (più prodotti ritenut i 

equivalent i) tanto più gli sconti sono elevati. In questo contesto si inserisce anche il concetto di 

"infungibili tà", che attri buisce ad un prodotto la caratt eristica di insostitu ibilità . 

I rapport i di HTA cost ituiscono una fonte infor rnativa a supporto sia della definizione dei 

fabbisogni (in accordo alle indicazioni cliniche ed ai destinatar i più appropriati), sia della 

definiz ione delle caratteristic he tecniche delle tecnologie (efficacia clinica comparativa) , e quind i 

potenzia lmente rilevant i per la scelta dei prodott i per i quali avviare le procedure di acquisto . 

La CdR e i Centri Collaborativ i regionali assicurano pertanto adeguata informazi one al Tavolo dei 

Soggetti Aggregatori. 

13 i; 

' 
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modalità di utilizzo dei rapporti di HTA nelle procedure di acquisto vengono notificate da 

ciascun Soggetto Aggregatore o Centrale di Acquisto alla CdR, quale ritorno informativo periodico 

per il mon itor aggio del Programma Nazionale di HTA dei Dispositiv i Medici. 

6.1 La valutazione delle richieste di dispositivi medici nelle Aziende Sanitarie 

L'i ntroduz ione nella pratica clinica di dispositivi medici, anche a causa della durata del loro ciclo di 

vita di solito limitata, è un processo molto veloce, che rende difficile intercettare tutte le nuove 

tecnologi e. E' quindi necessario che, parallelamente all'attività di HTA esercitata dal livel lo 

centrale e dal livello regionale (CdR e Centri Regionali collaborativi), venga sviluppato un 

programma di formazione alla Analisi e Valutazione delle richieste di acquisto, rivolto ai 

prof essionisti sanitari e ai soggetti deputat i agli acquisti e sviluppato su due livelli : 

a) il livello della formu lazione della richiesta di acquisto e delle relative motivaz ioni ; 

b) il livello della autorizzazione all'acquisto, per approfondire gli elementi valutativi essenziali 

che devono essere presi in considerazione prima di attivare una procedura di acquisto di 

nuovi dispositivi . 

La CdR potrà proporre modelli organizzat ivi e percorsi formativi avvalendosi del GdL " Metodi, 

Formazione e Comunicazione", fina linat i a uniformar e a livello nazionale il processo di valutazione 

dei fabbisogni e delle richieste di acquisto. 

7. Funzionamento operativo della Cabina di Regfa 

La CdR si dota di un calendario, almeno semestrale, delle riuni oni a cadenza mensile, 

indicativamente previste nel secondo mercoledì di ciascun mese. 

Per la migliore preparazione collegiale delle riunioni la CdR predispone inoltre un calendario, ad 

estensione semestrale, di brevi conference cali a cadenza indicat ivamente quindicinale , con 

accesso riservato ai soli component i della CdR e alle funzioni di segreteria. Le conference cali 

vengono organizzate dalla segreteria della CdR presso la Direzione Generale dei dispositivi medici 

e del servizio farmaceut ico del Ministero . 

7.1 Gruppi di lavoro 

Per la realizzazione di attiv it à diversificate che prevedono, rispettivamente, relazioni con organismi 

istituzionali oppure relazioni con portato ri di interessi 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 déKD'NÌ;•l\i1 ·, 

1 . • ·:; \ 
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CdR si dota , secondo le procedure previste dal regolamento, dei seguent i gruppi di lavoro (Gdl) 

a supporto delle atti vità di seguito elencate . 

1) Gdl "Rete Nazionale di Appraisal", che partecipa e contri buisce attiva mente alle attività 

descritte nella sezione 5 (Definizione delle raccomandazioni nazionali e regional i di uti lizzo 

approp riato di DM). Si tratta di un Gdl a composizione definita di volta in volta in relazione all'area 

tecnolog ica, che vede la partecipaz ione di esperti nominati dalla CdR e di rappresenta nti degli 

Stakeholder, ma che opera seguendo la medesima metodologia di ordine generale per garant ire 

uniform ·tà di approccio . 

2) Gdl "Metodi , Formazione e Comunicazione", che elabora bozze di documenti e proposte sui 

seguenti tern i: 

a/ ut ilizzo e riuso di document i di assessment HTA prodott i dalla collaborazione internazionale 

alla rete EUnetHTA ma anche da altri progett i (es. AdHopHTA) oltre che da altri 

programmi/progetti internazionali sul tema HTA; 

b) ulteriori metodi tecnici per le valutazioni, in particola re per le valutazio ni di impatto degli 

investiment i e disinvestimenti e per l'ind ividuazione di tecnologie cost-saving; 

e/ integrazione dei risultati di HTA nelle decisioni di acquisto/ riorganizzazione e nella defin izione 

di Percorsi Diagnost ici Terapeutici Assistenziali (POTA); 

d) analisi e valutazione delle richieste di acquisto di dispositiv i medici, per i professionist i sanitari 

e i soggetti deputa ti ; 

e/ modalit à della valutazione di appraisal, a ulter iore supporto delle decisioni coordinate tra il 

livello nazionale e quello regionale {attori , approcci, metodi) ; 

/) contributo dei diversi livelli {nazionale, regionale, locale) al programma di appraisal; 

g) integrazione con i sistemi di codifica delle prestazioni e di tar iffazione; 

h) integrazione con le fasi di procurement informato da appraisal HTA; 

1) standardizzazione dei fermat dei prodotti di valutazione e procedure di comunicazione ; 

j) programmi formativ i sui temi di cui alle lettere a)-i), sulla base dei fabbisogni espressi dalle 

Regioni e specificati per i professionisti sanitari, per i valutatori e per i decisori. 

Le proposte vengono approvate dalla CdR al fine della loro implementazio ne. 

3) Gdl "Monitoraggio", che partec ipa e contribuisce attivamente alle attività descritte nella 

sezione "8. Monitoraggio dell' impatto del Programma Nazionale di HTA dei disposit ivi medici" . 

Ogni Gdl è coordinato da un componente della CdR, la cui sostit uzione in caso di necessità è 

assicurata da un altro Componente della CdR. Il rilascio dei prodotti di ciascun Gdl è assicurato da 

un Comitato formato da n.3 componenti , dei quali uno ha compiti di Coordinatore , desigi · ,daH~· \;. 

-~ .,.t,)" 
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che hanno il compito di portare a sintesi e rappresentare nelle sedi opportune l'operato 
dell'i ntero Gruppo di Lavoro . 

Alle attività di ciascun GdL, oltr e a tutti i component i della CdR, partecipano ulteriori componenti 

istituzionali, identifica ti dalle Direzione Generale del Minist ero (Direzione Generale dei disposit ivi 

medici e del servizio farmaceutico, Direzione Generale della programmazione sanitaria, Direzione 

Generale della digitalizzazio e, del sistema informativo sanitario e della stati stica), da AGENAS e 

dalle Direzioni Generali degli Assessorati Regionali competenti, con un massimo di 1 componente 

per ciascuna Regione o Provincia Autonoma per ciascun Gdl. 

Alle attiv ità dei tr e gruppi di lavoro partecipano inoltr e, previa dichiarazione degli interessi 

secondari, i component i del Tavolo per l' Innovazione istituito presso il Mini ster o della Salute, 

ulteriori esperti identificati dalla Direzione Generale dei dlsposltiv i medici e del servizio 

farmaceutico , rappr esentant i delle Società scientifi che e delle maggiori Associazioni di cittadini ad 

orie ntamento generalista (ovvero non statuta riamente operant i per specifiche malat tie o 
condizioni patolog iche). 

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

Il Mon itoraggio dell'impatto del Programma Nazionale riguarda l'accettabil ità, l'efficacia e 

l'efficie nza, dei metodi e dei processi adottat i per lo svolgimento delle diverse attività previste dal 

Programma, ivi comprese quella di priorit izzazione ed appraisal, e dei risultati ottenut i dall' intero 
Programma . 

Monitoraggio metodi e processi 

L'impatto del Programma può essere valutato mediante il coinvolgimento dei cittadini, dei 

professionisti e degli altr i portator i di legitt imi interessi, sui metod i di prioritizzazione e di 

appraisal applicati, nonché sui crit eri di accreditamento dei Centr i Collaborativi . 

Infatt i, esperienze di strutturaz ione di decisioni in condizioni molto complesse, derivate da altri 

ambit i produttivi (ad es. ingegneria ambient ale) e che iniziano a diffondersi nell' area della salute, 

consento no di distinguere e di prendere in considerazione, con metodi opportun i, due t ipi di 

element i che caratterizzano l' attività di giudizio: l'i nsieme di valori (importanze relative) che il 

gruppo di valutator i attr ibuisce, inconsciamente o meno, ai criter i di ordin e generale della 

valutazione, e l' insieme di punteggi e commenti che il medesimo gruppo di valutator i attr ibuisce 

alla tecnologia segnalata {performance) per ciascuno dei criteri di valutazione. 

La dist inzione t ra i valori (le importanze soggettive che ogni singolo valut atore attribu isce ai diversi 

criteri di valutazione, importa nze che sono antecedent i alla valutazione e dipendono da 

caratterist iche intrin seche del valutator e, quali prof essione e ruolo, conoscenze ed esperienze 

specifiche ecc.) e le performanc e (i punteggi ed i commenti attr ibuit i, per ciascun criterio, alla 

tecnologia in valutazione, che dipendono da caratter istiche specifiche di ciascuna tecnologia) 

consente di evitare confusion i, ad esempio att ribuire un alto grado di valore ad una tecnologia per 
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si riconosce una buona performance riguardo ad un crite rio in realtà meno importan te di altr i 

criteri , e viceversa. 

La distinzione tra valori (pesi) e punteggi consente di esplorare meglio, in modo analitico, il 

contributo relativo di ciascuno dei criteri presi in considerazione e ha anche il vantaggio di rendere 

possibile l'espressione del giudizio di importanza relativa da parte di altri soggetti, in primis da 

parte dei cittadini, dei professionisti e degli altri portatori di legittimi interessi, facilit andone la 

partecipazione informata e responsabile. 

In fase di prima attivaz ione del Programma Nazionale, i metodi menzionati, vengono applicat i in 

via sperimenta le dal "GdL Rete Nazionale di Appraisal" e sottopost i a validazione mediante un 

apposito protoco llo di ricerca predisposto dal Gdl "Monitoraggio". 

Monitoraggio risultati 

La CdR valuta annualmente, awalendos i del Gdl "Moni to raggio", le att ività e gli impatt i del 

Programma Nazionale HTA e produce, anche sulla base degli stessi, un piano strategico di durata 

triennale . 

A tale scopo il GdL "Monitoraggio" elabora un sistema di indicatori per misurare: 

a) l'i mpatto delle valutazioni HTA e delle conseguenti determinaz ioni nazionali per l'utilizzo 

appropriato dei dispositi vi medici; 

b) l' impatto delle valutazioni HTA e delle conseguenti determ inazioni specifiche regionali per 

l'ut ilizzo appropriato dei dispositivi medici. 

e) Il grado di introd uzione della nuova tecnologia nei Servizi Sanitari Regionali, rapportato alle 

indicazioni del Programma Nazionale. 

Il flusso informati vo descritto nella sezione 3.3 è finalizzato a mappare le valutazioni di HTA 

effettuate a livello regionale, anche tramite la predisposizione di una piattaforma online di facile 

accesso e uso, che consenta alle Regioni di inserire gli element i essenziali dei report d1 valutazione 

nonche le indicazioni derivate dalla documentazione esaminata. 

Verrà altresì attivato un flusso informativo che consenta alle Regioni di acquisire informazion i sulla 

effettiva diffusione, presso le proprie strutture, dei rapporti di HTA e delle Raccomandazioni 

elaborate a livello nazionale e regionale. Quando applicabili, le Regioni individuera nno alcuni 

indicato ri in grado di misurare annualmente l'aderenza alle Raccomandazioni. Alle Regioni è 

riconosciuta la possibi lità di svolgere un ruolo attivo per l'impleme ntazione di att ività incrementali 

rispetto a quelle già defi nite al livello nazionale. Le Regioni possono chiedere lo sviluppo di 

ulterior i sezioni della piattaforma on line rispetto a quanto previsto a livello nazionale con una 

possibil ità di avere un ruolo da amministratori. Anche su tali sezioni rimane una visibilità per tutti 

gli attori autor iuati alla visione dei dati contenuti nella piattafo rma con il fine di allineare le 

conoscenze sulle att ività di HTA in corso onde evitare duplicazioni. Anche il grado d1 inld .u2iòne 

' {,"I ~\ 
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nuove tecnologie dovrà essere monito rato, awalendo si del flusso NSIS dei consumi dei 

dispositivi e in parti colare dei codici di Repertorio , che consentono di identi f icare i nuovi prodott i. 

9. Formazione e Disseminazione 

La CdR, awalendosi del GdL " Metodi , Formazione e Comunicazione", si dota di: 

- un programma di formazione cont inua sul campo, aperto ai soggetti inserit i nei Gruppi di Lavoro 

e final izzato a migliorare ed all ineare conoscenze ed esperienze; 

· un programma di disseminazione degli esiti delle valutazion i volt o a promuoverne l'utilizzo da 

parte delle Regioni e delle Aziende Sanitarie per info rmare le decisioni in merito alla adozione e 

alla introduzione dei disposit ivi medici e al dislnvestimento. 

Per l'avvio del programma di formazio ne continua durante l'anno 2017 sono prev isti due seminari 

della durata di un giorno , con accesso anche tramite videocomunicazio ne, su argoment i 

selezionat i dalla CdR su proposta del Gdl. 
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1 - Modulo per la segnalazione delle tecnologie7 

1./1. AGRAFICA 

Dati identifìcativi del segnalatore 

Nome r- Cognome r-
I SELEZIONARE UNA NAZIONE. _ I 

Paese _:i Regione 

I SELEZIONARE UNA REGIONE.. ..:::.l 

Provincia j ..:J 

Contatto telefonico r-
Città 

,---
l11d1rizzo email I 

Categori,.1 c.li app;irlenenza dt'I segn,.11,Hore 

EJ PRIVATO CITTADINO � PRODUTTORE O DISTRIBUTOHE 

fJ MINISTERO DELLA SALUTE 

[J ISTITUTO SUPERIORE DI SANITÀ 

[J REGIONE O PROVINCIA AUTONOMA 

0 AGENZIA SANITARIA REGIONALE 

0 UNIVERSITÀ 

0 SOCIETÀ MEDICO-SCIENTIF[CA 

� ASSOCIAZIONE PROFESSIONALE 

Q ASSOCIAZIONE DI PAZIENTI/CITTADINI 

Q ASSOC[AZIONE IMPRESE DI SETTORE 

� AZIENDA SANITARIA/AZ IENDA OSl'EOALIERA 

0 rRCSS 

0 ALTRO 

Indicare (selezionando una delle voci) se la segnalazione è stata effettuata a titolo personale 
(privato cittadino) o per conto di 1111 ente/società/associazione. In quest'ultimo caso, 
specificare 11e/ riquadro sottostante il nome dell'ente/società/associazio11e ed il ruolo 
ricoperto dal segnalatore (es.funzionaria, presidente, membro, ecc.) 

Segnalazion i per conto di ente/società/as~ociazio 11e 

LU 
j 

_J 

D<chim, iooe di "'"'"'t; io;e,~si "" "'' " ' n 
Indicare l'esistenza e la natura di eventuali rapporti con le altre categorie sopra indicate es. 
produttori, associazioni scientifiche, ecc. 

7 L"Allegato I potrà essere soggeuo ad aggiornamento. 

20 
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TIPO DI TEC OLOG 1 

DISPOSITIVI MEDICI !AGNOSTICA DI LABORATORIO 

DIAG OSTIC/1 PER IMMAGI 

Indicare la categoria di appartenenza della tecnologia segnalata 

Ili, CERTIFI 'AZIONI I: ,nTE'TAZlONI DI e ) 'FORMITA' 

MARCII TU RII CE 

CF.RTIFICATO CE EMESSO DA ORGA ISMO NOTIFICATO 

DICHIARAZIO E DI CONFORMITA' DEL FABBRICANTE 

APPROVAZIONE FDA 

ALTRO 

Selezionare la voce per ciasrnna cerliflcazione posseduta e l'anno in cui è stata ottenuta 

I\' . IJESCRl7.IONE DELL1\ TECNOLOGIA 

Denominazione 
Produttore 
Codice CND 
Classe (secondo le Direttive 

eurooee di riferimento1 
Meccanismo d'azione 

Descrivere: a) la tecnologia b) la sua durata di vita, c) le modalità di utilizzo, d) eventua li 
modelli differenti disponibili, e) confezionamento e accessori richiesti, specificando se di 
compatibilità standard, I) l'area specialist ica di interesse (es. cardiologia, medicina 
cardiovascolare, ecc,). 

Indicare se la tecnologia deve essere considerata innovativa e specificare se migliora: a) la 
sicurezza, b) gli esiti, e) la compliance d) gli aspetti organizzativi della gestione della 
malattia, e) i servizi sanitari connessi al management della malattia. 

21 
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. PlWJ:!LEM ANITARIO E PRATICI\ CLINl("A 

Indicare il pro/Jlema anitario, la patologia o condizione di salute o procedura per la quale 
può essere considerata la tecnologia e l'impatto della malattia o condizione clinica sul 
paziente e sulla società. 

Specificare: Noce 
Definizione della malatt ia o Codice (ICD 
condizione di salute, indicare il vcrs.) 
codice secondo la classificazione 
internazio nale delle malattie 
Cause o rattori di rischio per 
viluppare la malattia o condizione 

clinica 
Cor o naturale della malat tia 
compresi gli eventuali fattori 
prognostici che possono influenzare 
il suo corso. 
Stima della prevalenza e/ o Preferibilmente 
incidenza de lla malattia o della dJti nazionali 
condizione clini a, incluso il più (spec1fic<1rc la 
recente trend. fonte) 
Sintomi e carico della condizione di Preferibilmente 
malatti;i per i pazienti e d~ti nazionali 
conseguenze per la società (specificare la 

Aspetti del carico di malattia, ed 
fonte 1 

eventualm ente i stadi della mal ttia, 
influenzati dalla tecnolo_gia. 
Popolazione destina taria della Secondo le 
tecnologia, con la relativa indicazioni 
motivazione, autorizzate e/o 

Stima numer ica della popolaziune 
11ltenori 
Preferibilmente 

target e trend previsto. dati nazionali, 
lrend almeno 3 
Jl111Ì 

Indicare I' atlua/e gestione clinica dello condizione di molatlia, inclusa la diagnosi. 

Specificart: il percorso clinico di cura per le diverse fasi della malattia; relative /111ee guida per 
lo diagnosi e la gestione (Tabe/In J) e algon tmi di trattamento. 

22 
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a 1: linee guida rilevanti 

Nome della ocietà / Data di edizione Paesi ai Sintesi delle raccomandazioni 

organizzazione che linee guida quali la [e grado) 

rilascia linea guida 
si auplica 

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

Indicare quale DRG (se applicabile) o !CD 9 CM è collegato all'utilizzo della tecnologia 
DRG: ________________ _ 
Diagnosi principale: __ _______ ____ _ _ 
Diagnosi secondaria (se applicabile): __ __ _ ___ _ 

ICD 9 CM: 
Intervento principale: ___ ___ __________ _ 
lntervenlo secondar io (se applicabilel: __ _ _________ _ 

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

Indicare le tecnologie usate nella pratica clinica rispetto alle quali la tecnologia proposta 
rappresenta un'alternativa o un trattamento addizionale giustificando la loro scelta e facendo 
riferimento ai differenti stadi o sottotipi della patologia e alle linee guida rilevanti in materia. 

23 
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I. COMPARATORI 

Indicare il/ i comparatore (i) rispetto ai quali valutare la tecnologia sulla base delle alternative 
disponibili citate e giustificare la scelta di ogni comparaLore rilevante per l'assessment, con 
riferimento alle linee guida in materia (includere anche eventuali tecnologie di natura diversa, 
es. farmaci, da quella della tecno/agio segnalata), la percentuale stimata delle persone riceventi 
il trattamento con ciascuno dei comparatori. 

Comparatore (1-n) Descrizione Motivo Fonte (Linee Popolazione target 
guida, ecc) (%) 

Specificare se vi sono variazioni conosciute nel grado in cui i vari comparatori vengono 
utilizzati in paesi / regioni /se tting clinici. 

VII. LIVELLO DI DIFFU IONE DEI.LA TECNOLOGIA 

J TECNOLOGI/\ NUOVA O EMERGENTE 

...., TECNOLOGIA IN USO (MEDIO/BASSO LIVELLO DI DIFFUSIONE) 

ES.: ON A CORA IN USO O MARCATA E NEGLI ULTIMI 12 MESI 

ES.: SUL MERC1ITO DA TEMf>O IA ON ,\MPIAME TE DIFFUSA SUL TERRITORIO 

JTEC OLOGIA IN USO (MEDIO/ ALTO LIVELLO 01 DIFFUSIONE) 

1 TECNOLOGIA OBSOLETA 

ES.: AMl 'IAMENTE DIFFUSA SUL TERRITORIO 

ES.: J~(ORA PRESENTE ELLE AZIENDE SANITARIE MA RITENUTA VETUSTA 

Indicare le esperienze di utilizzo della tecnologia, dimensioni di uso corrente, e cambiamenti 
previsti nell'uso se viene introdotta la tecnologio. 

- descrivere I' uso attuale della tecnologia, comprese le condizioni di salute e le popolazioni 
target, I finalità di utilizzo, le dimensioni di utilizzo, il setting clinico (ricovero, 
ambulato riale, cure primarie), specificando se l'uso è diverso da quello originariamente 
autorizzato . 

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

- descrivere come la prati ca corrente può cambiare ill seguito alla di missione della 
tecnologia (solo in caso di notifica di tecnologia obsoleta) 

Indicare se la tecnologia è in uso o dismessa in altri paesi e quali e il relativo regime di 
erogazione (rimborso pieno o condizionato, popolazione target, setti ng assistenziale). 

_.j 
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ll REQUISITI PEH L'UTILIZZO DELLA TEC OLOGIA 

Indicare: 

- eventuali condizioni specifiche per /'utilizzo della tecnologia, ad esempio il regime 

assistenziale, la presenza di servizi ancillari 
- eventuali limitazioni dei professionisti che possono utilizzare la tecnologia 
-eventuali esigenze di monitoraggio del paziente e di trattamenti concomitanti 
- eventuali altre tecnologie associate all'utilizzo della tecnologia segnalata (prodotti 
farmaceutici, dispositivi medici e procedure), trattamenti concomitanti, test concomitanti, 
monitoraggio e le indagini (compilare la tabella) 

Tabella 

Descrizione Codice 
Farmaci ATC 
Dispositivi CND 
Procedure* !CD (ove aoolicabile1 

• Nel caso di procedure associate indicare il tipo di approccio, l'eventuale guida radiologica, ecc., il/i 

professionisti coinvolto/ i e la durata della procedura. 

I ' . POTENZI LE IMPATTO UL SERVIZIO SANITARIO NAZI ALE (S 'N 

TECNOLOGIA AD ALTO IMPATTO 

TECNOLOGIA A MEDIO IMPATTO 

TECNOLOGIA /\D IMPATTO INCERTO 

Indicare il potenziale impatto della ternologia specificando: 

- eventuali test o indagini aggiuntivi o evitati per selezionare e/ o monitorar e i pazienti 
- eventuali investimenti propedeutici all' introduzione della tecnologia 
- eventuali 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 

prestaz ione cui si riferisce 
- Indicare se l'utilizzo della tecnologia comportere bbe l'aggiornament o/ modifica dei LEA 

x. t 1m rvo DELL/1 SEG /\LAZIONE 

Indicare le motivazioni che hanno spinto a segnalare la tecnologia (ad es. potenziali benefici o 

potenziali rischi legati alla diffusione della tecnologia) ed eventualmente indicare se la 
tecnologia è diffuso nel contesto di riferimento del segnalatore (regione o azienda ·anitaria) 

~ 
/ 
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FO T IN ·DRMATl\'A 

Indicare in che modo il segnalatore è venuto a conoscenza de/l'esistenza del/a lecnolo9ia 
segnalata (ad es. conve9no, rivista specialistica, informatore scientifico, ecc.) 

Xli. PHOVE. Cl ENTIFIC!I E RlLEVANTI SU EFFICACIA E SICUREZZA 

Includere gli studi rilevanti sulla tecnologia e i suoi comparatori, specificando il livello di 
evidenza delle prove ed il riferimento. In casa di studi in corso indicare la data di 
completamento. 

Tabella 
Studi scientifici Completo/in corso Riferimento 

LIVELLO I - Prove ottenute da 
più studi clinici controllati e/o 
revisioni sistematJche di studi 
randomizzati, HTA report 
LIVELW li - Prove ottenute da 
un solo studio randomizzato di 
disegno adePuato 
LIVELLO lii - Prove ottenute da 
studi di coorte non 
randomlz1.atl con controlli 
concorrenti o storici o loro 
metanalisi 
LIVELLO IV - Prove ottenute da 

studi retr ospettivi tipo caso 
controllo o loro metanalisi 
LIVELLO V - Prove ottenute da 

studi di casistica •serie di casi" 
senza gruooo di conlTollo 
LIVELLO VI - Prove basate 

sull'opinione di espertJ, o 
comitati di esperti come 
indicato In linee guida o 
consensus conference 

lii. PROVE SCIENTIFICI I E RILEVA TI SU A~PETTI ECONOMl :1 

Indicare gli studi di valutazione economica comparativa (in corso o conch1si) sulla tecnologia 
in oggetto rispetto ai suoi comparatori. 

Indicare 9/i stLldi {in corso o conclusi) ·vi/a ternologia in oggetto. Premere su 'aggiungi 
evidenze' per inserire nuove righe 

XIV. OTC DEL SEf,Nr\LATORE 

Campo libero: il segnalatore può Indicare ulteriori informazioni che ritiene utili ai fini della 
valutazione. 

26 
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2- Requisiti iscrizione ali' Albo dei Centri Collaborativi 
Requisiti per l' iscrizione all'Albo dei Centri collaborativi del Programma Nazionale HTA dei 

Dispositivi medici 

1. Comprovata e verifica bile esperienza nelle valutazioni [HTA] mult idisciplin ari di dispositivi 

medici con adeguata prospettiva organizzativa seguendo metodi sistematici stabiliti a priori ed 

accettati dalla comunità scientifica. 

2. Presenza di una organizzazione di supporto capace di sostenere le attivi tà . 

3. Indipende nza da rapport i con produttori e/o distributori di dispositivi medici e con fonti di 

finanziamento dichiarate e verificabili . 

4 . Presenza di un processo edito riale robusto ed indipendente . 

5 . Mantenimento e aggiornamento per via telema tica di dichiarazioni di conflitto di interesse 

(pecuniario e non ) di ciascuno operatore , secondo modulist ica da accordo AGENAS-ANAC 

(http ://w ww . agenas. i t/ pr imo-pia n o/pro to collo-intesa-a n ac-agen as/834-protoco I lo-intesa

ana c-agena s). 

6. Presenza di multid isciplinarità, ovvero di figure qualificate e capaci di compiere valutazione 

degli aspetti salient i di un tecno logia e del suo impatto comparato ad altro tip o di simile 

tecnologie esistenti o coeve nel SSN. 

Procedura per ottenere l'iscrizione all'Albo 

La procedura consiste di 6 fasi in caso di esito posit ivo e 8 in caso di esito negativo . 

Fase 1. Inoltro della domanda 

L'ente candidato redige e invia la domanda compilando l'apposito modulo corre dato da un 

minimo di due rapport i di HTA prodott i dall'ente . L'iscrizione all'Albo può essere rich iesta anche 

solo per specifiche dimensioni di valut azione (es. aspetti etici, aspetti economici) . 

Fase 2. Valutazione della domanda 

La CdR valuta la domanda sulla base dei requ isiti menzionati 

Fase 3. Valutazione esterna 

La CdR richiede la valut azione della domanda a due assessor esterni 

Fase 4. Feedback all'ente candidato 
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5. la decisione di iscrizione all'Albo 

l a CdR decide sulla base di commenti e rispost e perven uti. 

In caso di decisione favorevole passare alla fase 8 

In caso di decisione sfavorevo le si proced e con le fasi 6-7 

Fase 6. Consultazion e pubblica (in caso di non iscrizione iniziale) 

Il rapporto sulla mancata iscrizione è reso disponibile in consultazione pubblica per 15 giorni 
lavor at ivi. L'e nte candidato lo riceve 3 gg lavo rativi prima della pubblicazione . 

Fase 7. La decisone finale (in caso di non iscrizione iniziale) 

Il rapporto è mandato ad un min imo di due nuovi assessor estern i. Nel caso di pareri diff ormi da 

parte di esterni , ovvero di nuovo materiale reso disponibi le dall' ente candidato , la CdR rivede la 
decisione presa. 

Nel caso di non iscrizione conferm at a, la procedu ra prevede l' inoltro di una nuova domanda dopo 
un minimo di 12 mesi dalla decisione fi nale. 

Fase 8. La decisione finale è resa pubblica 

L'iscriz ione ali' Albo ha durata trien nale e gli Enti iscritti sono soggett i a ver ifi ca della permane nza 
dei requ isit i nel corso del tr iennio . 

L'e nte iscritt o ali' Albo può fare dom anda di rinnovo a partire da 6 mesi prima della scadenza. 

Adattato da: National lnsti tu te for Health and Care Excellence. Process manual for accredit ing 

producers of guidance, advice and recomm endat ions for pract ice: a guide for produc ers and 
stakeholders . NICE, 2014. 
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