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Premessa

L’Assessorato della Salute della Regione siciliaimapegnato nel miglioramento del SSR e
nell'equilibrio di bilancio gia dalla sottoscrizierdel Piano di contenimento e riqualificazione del
SSR (Piano di Rientro), ha promosso lo sviluppdedeletodologie di valutazione e monitoraggio
delle tecnologie sanitari¢jealth Technology AssessméRETA) quale strumento di supporto in
termini di razionalita ed evidenza scientificadaicision makerai diversi livelli di responsabilita
(macro, meso e micro).

Per tale finalita, in particolare, la Regione hattato uno specifico Piano di Sviluppo dellHTA
2010-2012 (DA n.0597/2010), con cui sono stati vithliati significativi obiettivi generali ed
operativi.

Il POAT Salute 2007-2013, con la linea verticalg dedicata alla diffusione dell’HTA, ha costituito
la concreta possibilita di avvalersi in tale pestodell’assistenza tecnica dell’Agenzia nazionale p
i servizi sanitari regionali (AGENAS), Soggettouattore individuato dal Ministero della Salute.
L’Agenzia ha, infatti, affiancato la Regione atteaso un’azione di supporto - che ha coinvolto ésper
di elevata specializzazione - nell'individuare edbhl&zare le principali metodologie di HTA,
implementare il modello organizzativo piu efficagesostenibile per la diffusione del’HTA nello
specifico contesto territoriale, disseminare i tieiadocumenti/prodotti, nonché definire specifici
sistemi di monitoraggio e valutazione dei futuitiei processo.

La Regione siciliana e I'’Agenzia hanno, infattindaviso un Piano di lavoro per definire le spetiéc
azioni, al cui completamento e stata prevista l'eazéone di appositeinee guida regionali per
facilitare 'adozione di specifici modelli all'intao del SSR.

Nell'attuazione delle azioni programmate e statottatio un metodo di tipbottom up(cfr. figura 1),
che ha visto il coinvolgimento e la partecipaziatetle diverse componenti della costruRate
regionale per 'HTA — Servizio 9/NTHTA del DASOE ed i Referef@am aziendali HTA —
attraverso lo strumento dei laboratori di confroat sperimentazione dei prodotti, man mano che i
diversistepdi costruzione della Rete hanno realizzato un zsaento significativo.
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Figura 1. La metodologia delle attivita di assistenza teamiel POAT Salute 2007-2013, linea 8
(da presentazione D.ssa Marina Ce®BENAS, Forum mediterraneo in Sanita, Palermaugmp 2012)

Le presenti Linee guida rappresentano, pertantsjni@si del percorso sviluppato e nello stesso
tempo intendono fornire gli strumenti ed i protdicoperativi, condivisi nel’ambito della Rete
regionale, per promuovere la conoscenza e la dffiesdelle metodologie di HTA ed integrare
I'attivita valutativa nei processi decisionali regali ed aziendali.



Non si tratta, quindi, di un manuale metodologiat’ldTA bensi dilinee di indirizzo sviluppate a
partire da un percorso di analisi del SSR e diisgartazione del trasferimento di strumenti, modelli
etc. nella realta locale, avendo riguardo alleziela istituzionali in essere, alla regolamentagion
regionale ed alle risorse umane disponibili.

Le presentiLinee guida regionali in coerenza con l'approccio sperimentale adattatwanno
oggetto di monitoraggio ed aggiornamento nel paeat consolidamento e sviluppo della Rete
regionale per I'HTA.



1. Introduzione

Nel corso del tempo si € andato evidenziando coauwpzione di una prospettiva éiealth
Technology Assessmensupporto delle decisioni manageriali, sia nekgioni che nelle Aziende,
offra nuove sfide ed opportunita non solo comensémnito di gestione ma anche come supporto alla
realizzazione dellalinical governanceOccorre tuttavia ancora chiarire vari aspettaoigzativi in
merito ad una tale adozione: chi, e in base a aquadlalita, pud effettuare scelte tecnologiche nelle
regioni e nelle aziende sanitarie? In che modotodielel’HTA possono essere utilizzati al fine di
supportare le scelte d'investimento in tecnolagigna regione ed in un‘azienda sanitaria ospedalier
o territoriale? Come intervenire, dal punto di aistlell'assetto organizzativo, per favorire
I'introduzione di tale approccio di valutazionelealegioni e nelle aziende?

Nel nostro Paese, d’altro canto, si &€ assistitoradrescente interesse intorno ai temi del governo
clinico e delTechnology Assessmgesenza una vera e propria sistematizzazione idapgrocci
nell’ambito di una strategia complessiva, che dsfien chiaramente ruoli e funzioni delle diverse
risorse in campo.

Dal punto di vista normativo, riferimenti allHTA ¢rovano nel Piano Sanitario Nazionale 2006-
2008, dove si riconosce il ruolo dellHTA nel supmoai diversi livelli decisionali del SSN e si
attribuisce un ruolo di coordinamento delle atfiuii valutazione ad organi tecnici centrali del SSN
quali I'lstituto Superiore di Sanita e ’Agenzia Nanale per i Servizi Sanitari Regionali; nella beg
Finanziaria per il 2007, dove si é previsto cheMinistero della Salute, avvalendosi della
Commissione unica sui dispositivi medici e dellatmrazione istituzionale dell’lstituto Superiore
di Sanita e dell’Agenzia per i servizi sanitariigetali, promuova la realizzazione, sulla base @ un
programmazione annuale, di studi sull’appropricgeziell’'impiego di specifiche tipologie di
dispositivi medici, anche mediante comparazionecdsti rispetto ad ipotesi alternative.

La Conferenza Unificata per i rapporti tra lo Sta Regioni e le Province Autonome del 20
settembre 2007, poi, nell’esprimere gli indirizzasegici per le attivita dell’Agenzia Nazionalerpe
servizi sanitari regionali, ha individuato tra guidsupporto alle Regioni per lo sviluppo delkta

di HTA.

1.1 Ladefinizione del’lHTA: importanza, aspetti scidiot, razionale/ integrazione
decisionale

L’HTA € un approccio multidimensionale e multidigithare per I'analisi delle implicazioni medico-
cliniche, economiche, organizzative, sociali, etica legali di una tecnologia, attraverso la
valutazione di dimensioni quali I'efficacia, la 8iezza, i costi, 'impatto sociale-organizzativts'e
Esso analizza gli effetti e le conseguenze realipotenziali che l'introduzione, sostituzione o
esclusione di una tecnologia, intesa in senso angmesono generare per il sistema sanitario,
'economia e la societa, con I'obiettivo di rendeprocessi decisionali, a vari livelli in un sista
sanitario, il piu informati possibile.

L’'HTA puo essere utilizzato a vari livelli decisialit nella definizione delle politiche sanitarie
(livello macro), a livello di pratica clinica (lil® micro) per basare, sulle migliori evidenze, le
decisioni mediche, a livello di management sarotglivello meso) per una gestione dell’azienda
sanitaria basata su una valutazione di costo eféicdi impatto organizzativo etc.

Storicamente I'HTA nasce e si sviluppa negli Statiti alla meta degli anni settanta, soprattutto
come risposta allaumento della spesa sanitaritaeddfusione incontrollata di costose tecnologie
mediche di quegli anni e, da qui, si e affermatacneso degli anni ‘80 e ‘90 in Canada e in Europa.
Nel 1972 venne fondato, negli UsaCibngressional Office of Technology Assessif@na) il quale,

pur definendo la valutazione delle tecnologie inggale come una forma comprensiva di ricerca per
le politiche che esamina le conseguenze socikingo e breve termine, dell’applicazione o usoalell

IRelativamente al nostro Paese, vedi la definizatiréTA presente nella Carta di Trento, cui si fiegh la neonata Societa Italiana di HTA (gennaio
2007).



tecnologia, evidenziava anche che, in ambito sanjtka valutazione si focalizzava sulla efficacia
della tecnologia.

Nella prima fase del suo sviluppo l'oggetto e ghhati di analisi del’lHTA furono concepiti con
riferimento alle tecnologie in senso stretto. Ipae Development of Medical Technologies:
Opportunities for Assessmenhe é considerato il punto di partenza del dibagtil’HTA, si basava
su un concetto di tecnologia in senso stretto, sammteomemachine o medical technology
(strumentazione biomedicale). Nel corso degli aglhioggetti del’'HTA si sono ampliati fino a
comprendere procedure cliniche e sistemi organizzagestionali innovativi, ma anche programmi
di prevenzione e promozione della salute. Per HF@i,adunque, si intende ogni forma di conoscenza
applicata all’ambito sanitario ed ogni azione ii soopo sia il miglioramento delle performance di
un sistema (sistema sanitario nel suo insiemendaisanitaria, reparto etc.).

Parallelamente si sono estesi e raffinati gli senthconoscitivi per la valutazione, con una cresee
enfasi sulla multidimensionalita e multidiscipliretd, in particolare riguardo alle dimensioni
economiche, organizzative, sociali ed etico-legalktive al contesto locale/regionale/nazionale di
applicazione della tecnologia.

Gli sviluppi metodologici fanno dellHTA un utiletrsimento per lggovernancedell’innovazione
tecnologica nell’'ambito dei servizi sanitari e pedozione di pratiche cliniche ed organizzative
appropriate ed efficaci. Tuttavia, affinché cigesalizzi, € necessario integrare l'attivita scitci di
valutazione nei processi decisionali dei divengelli di governo del sistema e rispetto alle digers
fasi operative, che vanno dalla programmazioneraljazione dei servizi e delle prestazioni ai
cittadini. A tale proposito occorre evidenziare deela radice scientifica del’lHTA é assodata, le
modalita con cui possono essere organizzate \étattii ricerca e il trasferimento dei relativiulati
alla pratica devono essere adattate al contesto.



2. La Governance- La Rete regionale per 'HTA

2.1

Il livello regionale

L’Assessorato regionale della Salute gia da tengppromosso ed implementato diverse iniziative
volte a diffondere la cultura e le metodologie diA] strumento innovativo rispetto a procedure e
percorsi piu consolidati nel management e tragdiratori sanitari € non sanitari.

Ad oggi, infatti, sono state intraprese numerosivitat che, con I'emanazione di specifici
provvedimenti, hanno portato, tra I'altro, a:

dedicare a talenissionuna struttura organizzativa, il Servizio 9 - Makione delle tecnologie
sanitarie - presso il DASOE (D.P.Reg. n.369 ded3@2009);

dotarsi del “Piano di sviluppo del’HTA nel SSR ZB2012” (D.A. n.0597 del 3.3.2010) che,
articolato in obiettivi generali ed in obiettivi emtivi specifici (cfr. Tabella n.1), disegna il
sistema digovernance richiamato anche tra gli obiettivi del PSR 20112 “Piano della
Salute” (cfr. capitolo “Ricerca e Innovazione”, gg® “La gestione efficace delle tecnologie
sanitarie”);

sottoscrivere I'accordo di collaborazione (marzd@Qper partecipare alla Rete italiana per la
valutazione sistematica delle tecnologie sanitéRi#TA), promossa dallAGENAS, da cui
sono poi derivati accordi su obiettivi specifici iiterca e collaborazione (cfr. sito internet
dell’Assessorato della Salute, Area tematica Valotae delle Tecnologie Sanitarie, indirizzo:
http://pti.regione.sicilia.it/portal/page/portalRPIPORTALE/PIR_LaStrutturaRegionale/PIR_
AssessoratoSalute/PIR_AreeTematiche/PIR_Valutadellesl ecnologieSanitarie);

richiedere ed attivare, nelllambito del progettoAACSalute Sicilia 2007-2013, una linea di
assistenza tecnica dedicata, la linea 8, delleeg@ENAS ¢ il Soggetto attuatore.

Gli obiettivi “di sistema” da raggiungere sono:

rafforzare la funzione programmatica della Region@ateria di controllo della domanda e di
programmazione degli investimenti nelle Aziendeitsaie, con particolare riferimento alle
dotazioni tecnologiche;

supportare i processi di scelta dei soggetti deciaodiversi livelli - macro, meso e micro -,
attraverso una maggiore consapevolezza e conosailea alternative possibili e delle
possibili ricadute derivanti dall'introduzione gieifiche tecnologie;

razionalizzare la spesa;

diffondere nella pratica clinica le tecnologie piticaci, sicure ed efficienti, secondo modalita
responsabili, condivise, trasparenti, monitoradiierificabili;

promuovere processi di adozione ed utilizzo defipasecchiature, basati su una adeguata
evidenza scientifica.

Per fare cio la Regione ha ideato un modello omzamivo composto da organismi tecnici e figure
professionali, collocati a diversi livelli, con bBeettivo di creare una rete di professionisti camic
integrarsi e relazionarsi, con una visione di sisteunivoca e integrata basata su un linguaggio
condiviso.

E’ stato cosi istituito:

il Nucleo Tecnico HTA regionale (NTHTA), la tecnogtura regionale in collegamento
funzionale con il Servizio 9 DASOE (DD.AA.n.104020De n.1162/2012), che rappresenta,
con la Regione, il nodo centrale del sistemgaliernanceegionale;

I’Albo regionale dei professionisti a supporto d¢lA;

la Rete dei referenti aziendali;

I Teamaziendali e interaziendali.



Obiettivi generali di miglioramento:

- lafunzione programmatica della Regione in matdir@ntrollo della domanda e di programmazioneidgegl
investimenti nelle Aziende sanitarie, con partieeldferimento alle dotazioni tecnologiche, readindo
strumenti efficaci di conoscenza e monitoraggitenagazione dell’assistenza;

— il miglioramento dei processi di scelta, attravefaomaggiore consapevolezza e conoscenza (elle
alternative possibili e delle possibili ricaduteidenti dall'introduzione di specifiche tecnologie;

— larazionalizzazione della spesa;

- la diffusione nella pratica clinica delle tecnolegiiu efficaci, sicure ed efficienti secondo motdali
responsabili, condivise, trasparenti, monitorabilierificabili;

- l'efficace adozione ed utilizzo delle apparecchiatiasati su una adeguata evidenza scientifica.

Obiettivi operativi specifici:

— creazione di una banca dati sulle apparecchiaggreotogiche;

— partecipazione alla RETE collaborativa interreglenper la valutazione sistematica delle tecnolagie
sanitarie HTA (RIHTA);

— costituzione del Gruppo di lavoro per I'HTA perféese transitoria,;

— istituzione del Nucleo Tecnico per I'HTA per la éaa regime;

— promozione e sviluppo di interventi formativi in tega di HTA;

— costituzione e rafforzamento di partnership istdnali dedicate;

— promozione e monitoraggio dei servizi di telemethgi

— diffusione della documentazione in materia di HTipporti, linee guida, risultati/'raccomandazioni
definiti in ambito internazionale, nazionale edaloune realta regionali ed aziendali).

Tabella 1. Obiettivi del Piano di Sviluppo del’HTA nel SSR10-2012 (DA n.0597/2010)

2.1.1 Il Nucleo Tecnico HTA regionale (NTHTA)

I NTHTA nasce per assolvere la funzione trasverstlsupporto consulenziale in materia di HTA
per le strutture organizzative dell’ Assessoratéed®hlute e per le Aziende sanitarie; al Nucleason
stati attribuiti specifici compiti da svolgere inarenza con gli obiettivi e le prioritad indicategtia
strumenti programmatici regionali.

Con listituzione del NTHTA ’Amministrazione regmale ha inteso garantireekpertisedonea ad
avviare la regolamentazione dei modelli e I'indivé@ione degli strumenti organizzativi/relazionali
utili nel percorso di valutazione delle tecnolog@mitarie, nonché a supportare i processi di ddfues
delle metodologie HTA, condividendo anche i docutieport HTA gia sviluppati da altri
organismi e strutture in ambito nazionale ed irdeionale (cfr. anche Direttiva europea
sull’applicazione dei diritti dei pazienti nell’astenza sanitaria transfrontaliera, del 9 marzol201
art. 15, comma 2).

| compiti del NTHTA (ex art.2 DA n.1040/2012) sono:

» sviluppare le valutazioni multidisciplinari dellertseguenze assistenziali, economiche sociali
ed etiche provocate in modo diretto ed indirettel breve e nel lungo periodo, dalle
tecnologie, intese in senso ampio, sanitarie egisteda quelle di nuova introduzione;

* promuovere i processi ¢lorizon ScanningHS) per individuare, in una ottica previsionale,
il possibile impatto sul SSR di tecnologie samtan fase di sviluppo;

» sviluppare studi e metodi per il monitoraggio evédutazione degli effetti sulla salute delle
politiche pubbliche, di programmi e piani regionakcondo I'approccio interdisciplinare ed
intersettoriale dellHTA,;

* produrre raccomandazioni e linee di indirizzo, aldase dei report HTA, con l'obiettivo di
supportare il soggetto decisore ai diversi livdl SSR - regionale, aziendale e di singolo
professionista sanitario - nelle scelte di appatpracquisizione ed adozione delle tecnologie
sanitarie, nonché diffondere la conoscenza delldeeze per garantire omogeneita nei
percorsi decisori;

» definire ed aggiornare linee guida per regolamentarocessi di acquisizione e sostituzione
delle grandi tecnologie sanitarie nel SSR, in caesecon gli investimenti regionali connessi
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alle diverse fonti finanziarie (PO FESR 2007-204@,20 della Legge n.67/88, art.71 della
Legge 448/98, etc.);

e supportare le attivita della Rete dei Referenteadali per I'HTA, con cui condividere i
processi di valutazione attraverso appositi tarealnici e gruppi di lavoro;

* promuovere e sviluppare modalitd e accordi stattilicollaborazione con le strutture
organizzative dell’Assessorato competenti in matdrisistemi informativi, epidemiologia,
farmaceutica, qualita, ospedalita, investimentt,.,eanche redigendo appositi “protocolli
cooperativi”;

* promuovere e sviluppare modalita di stabile colfabmne con la Commissione regionale per
il PTORS, con la Commissione regionale per 'appeipzza e con il Comitato di Bioetica
regionale, nel rispetto degli specifici compititiszionali attribuiti;

» promuovere e sviluppare protocolli e accordi dilalmbrazione e ricercaon Organismi,
Universita, Associazioni BetworkHTA internazionali, nazionali e di altre regioatfraverso
appositi strumenti operativi: tavoli tecnici, protdli di intesa, accordi cooperativi, confronti
mediante conferenze o teleconferenze con espedgione e fuori regione;

» sviluppare con le Universita e gli Enti di ricerappositi accordi collaborativi per garantire
attivita distagee tirocini in materia di HTA;

» proporre l'identificazione e I'applicazione di ideinstrumenti e metodologie per monitorare
'adesione - da parte dei diversi attori del SSiRe raccomandazioni ed alle linee di indirizzo
regionali emanate dalla Regione;

* promuovere le necessarie iniziative regionali difazione nelllambito dellHTA, a partire
dalle indicazioni contenute nella proposta di mimd@rganizzativo prot.n.81899 del 13
ottobre 2011, definita dal Gruppo di lavoro HTA;

» diffondere la documentazione in materia di HTA f(ragi, linee guida, risultati e
raccomandazioni definiti in ambito internazionadazionale, regionale ed aziendale) con gli
strumenti piu idonei, a partire dal sito internel’dssessorato, area tematica dedicata.

| riferimenti dei componenti del NTHTA, che rimangpin carica 3 anni, sono indicati nell’Allegato
n.1.

| provvedimenti istitutivi sono disponibili nellA/a tematica sul sito internet istituzionale
http://pti.regione.sicilia.it/portal/page/portalRPIPORTALE/PIR_LaStrutturaRegionale/PIR_Asses
soratoSalute/PIR_AreeTematiche/PIR_Valutazionet@lettaologieSanitarie.

I NTHTA si e insediato il 5 luglio 2012 e I'avvidella sua operativita € stato accompagnato dal
supporto dell’assistenza tecnica dellAGENAS (PO&dalute 2007-2013).

Nel rispetto dei principi di trasparenza ed indigeemza che devono caratterizzare i percorsi di HTA,
ciascun componente del NTHTA ha sottoscrittdlahiarazione di conflitto di interesse dove
vengono esplicitate le condizioni di potenzialefttiao (donazioni per fondi di ricerca, pagamenti
per consulenze/onorari, sostegno per viaggi/soggiforniture di farmaci o attrezzature, etc.); le
finalita ed i contenuti della dichiarazione di ciittd di interesse sono meglio definiti nel pardgra
n.2.3.

I NTHTA si é dotato di urRegolamento interno(approvato nella seduta del 4 febbraio 2013 e
riportato integralmente in Allegato n.2), che ngciblina I'organizzazione ed il funzionamento nello
sviluppo dei compiti assegnati e prevede cherusisca, in via ordinaria, almeno una volta al mes
per discutere dei temi posti all’ordine del giodad Responsabile del Servizio 9 ed anche dai singol
componenti (si evidenzia, al riguardo che la diei@ervizio 10 in esso citata va riferita all’atial
Servizio 9 DASOE).

I NTHTA ha assunto I'impegno di una verifica edgagnamento del Regolamento con cadenza
annuale.
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2.1.2 L’Albo regionale dei professionisti a supporto d¢lA

Il processo di valutazione delle tecnologie sarmtasecondo le metodologie e le accezioni proprie
dellHTA, e multidisciplinare e multidimensionalepertanto richiede il coinvolgimento di diverse
figure di professionisti.

Per tale ragione '’Amministrazione regionale hatiteiso un Albo regionale dei Professionisti a
supporto dellHTA con l'obiettivo di fornire un supporto alle com@nti della Rete regionale HTA
— Servizio 9-NTHTA DASOE e ReferentileamHTA aziendali - nell’espletamento dei compiti di
valutazione assegnati e per la costituzione digrdplavoro ad hoc.

Possono iscriversi all’Albo gli operatori - sanitamnon - delle Aziende sanitarie siciliane, in§Ess0

di competenze idonee, accedendo alla sezione tebamiaserita nella home page del portale
dell’Assessorato della Salute, DASOE (https://wvagione.sicilia.it/sanita/ssl/hta/).

Le collaborazioni istituzionali che vengono attvatonoa titolo gratuito ed i professionisti
interessati all’adesione all’Albo devono sottoseresobbligatoriamente la “Dichiarazione sui
conflitti di interessi” (nell’Allegato n.3 sono rptate le indicazioni per iscriversi).

Per selezionare le figure professionali da coinexdgnelle attivitd/processi HTA, le strutture
organizzative dell’Assessorato-NTHTA e i Referemtiendali HTA possono consultare I'elenco
degli iscritti allAlbo fruibile attraverso la semme riservata denominat@onsulta le schede
informative sui professionisti iscritti Albo, nella quale sono riportati per ciascun iscritto:

— Nome e Cognome

e-malil

Profilo professionale

Datore di lavoro/Azienda

Incarico svolto

- CV

In tal modo ciascun professionista aderente pesare contattato autonomamente tramite I'indirizzo
e-mail fornito nella scheda degli iscritti.

Per maggiori dettagli € possibile contattare ilvégo 9 DASOE, al seguentimdirizzo e-mail:
s.foto@regione.sicilia.it

2.2 ll livello aziendale

Al fine di diffondere 'HTA a livello aziendale, IRegione si € basata sull'analisi di contesto vaidta
evidenziare le risorse professionali disponibiliigurocessi in essere per gavernanceaziendale
delle tecnologie.
La Legge regionale n.5/2009, ha riorganizzato RSfer la componente pubblica, in:

- 9 ASP (Agrigento, Caltanissetta, Catania, Enna,dvl@s Palermo, Ragusa, Siracusa e

Trapani);

- 2 ARNAS (Civico e Garibaldi);

- 3 AO (Cannizzaro, Papardo-Piemonte e Villa Sofiav€kp);

- 3 AOUP (Catania, Messina e Palermo);

- IRCCS Bonino Pulejo di Messina,;
a cui si aggiungono:

- Ospedale Classificato Buccheri La Ferla;

- ISMETT;

- Fondazione San Raffaele Giglio di Cefalu.
E’ stata quindi condotta da parte del’Amministaa® regionale un&urvey con l'assistenza tecnica
dellAGENAS (rif. nota prot.n.51117 del 26.6.2012)n il duplice obiettivo di conoscere le
modalita/processi adottati dalle Aziende del SSRIgelefinizione e valutazione del fabbisogno di
tecnologie sanitarie e di individuare il profilo uin potenziale modello per 'HTA, elementi questi
essenziali per disegnare un modello organizzatrienaale che possa relazionarsi ed integrarsi con
il sistema Regione-NTHTA.
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| principali risultati della&Surveysono illustrati, sinteticamente, nell’Allegato pdr alcune delle aree
di indagine, mentre i risultati completi sono disfili sul sito internet dell’ Assessorato della &al
Area tematica Valutazione delle Tecnologie Samtari  indirizzo:
http://pti.regione.sicilia.it/portal/page/portalfPIPORTALE/PIR_LaStrutturaRegionale/PIR_Asses
soratoSalute/PIR_AreeTematiche/PIR_Valutazionet@lettaologieSanitarie.

La Surveyha evidenziato che i processi di definizione autzaione del fabbisogno di tecnologie
sanitarie adottati dalle Aziende sanitarie sonotonelerogenei.

Diversi sono i soggetti coinvolti, i criteri additaia per I'individuazione dei fabbisogni che per
loro successiva valutazione, le fonti informatiu#izzate.

La forte eterogeneita rilevata nei percorsi aziérdiandividuazione e valutazione dei fabbisogni d
tecnologie ha, conseguentemente, evidenziato kessita di standardizzare metodologie e processi
e regolamentare le interazioni tra le Aziende &retture regionali.

Il modello della Rete regionale per 'HTA, basato ssultati dellaSurvey individua un Referente
HTA per ciascuna Azienda, quale punto di riferineeatdi interazione funzionale dell’Azienda per
la Regione.

2.2.1 | Referenti aziendali HTA

La strategia regionale ha previsto la costituzidingn networkaziendale dedicato.

A tal fine sono stati definiti, con il supporto teco del’lAGENAS, i compiti ed i requisiti essenlzia
e preferenziali per lindividuazione del Referentgevedendo inoltre la formazione dieam
multidisciplinari di supporto.

In particolare, il Referente aziendale HTA:

e costituisce il collegamento intraregionale, cioéahtact pointprivilegiato per il Servizio 9
DASOE ed il NTHTA, per l'attuazione delle politichdei piani regionali di diffusione
del’lHTA nonché per lindividuazione delle tecnoleginnovative, candidabili alla
valutazione;

* svolge la funzione dnodo aziendaleper promuovere I'adozione delle metodologie e ideg|
strumenti HTA nell’ambito delle strutture della pr@a Azienda, in stretta sinergia con la
Direzione strategica ed, in particolare, conDaezione sanitaria, che ésupervisore
dell'operato del Referente.

Sono stati individuati comeequisiti essenziali:una buona conoscenza della lingua inglese, seritta
parlata, la conoscenza dei processi produttivi ke dgrutture organizzative aziendali, idonee
competenze relazionali con il “sistema Azienda’uere capacita deam leadership.
Rappresentanaequisiti preferenziali, invece eventuali esperienze professionali e percorsi
formativi nel campo della valutazione e della rci@g@monché dello specifico settore dellHTA.

La funzione di Referente aziendale per 'HTA eiltiita per un arco temporale tte anni, per
ridurre il rischio di eccessivturn-overche renderebbe critico il percorso formativo sipezie o
sviluppo dellHTA.

Il Referente aziendale viene affiancato daeammultidisciplinare, composto da figure professionali
eterogenee, Ci0 sia per garantire un approccioidiadiplinare sia con I'obiettivo di capitalizzaite
know-how presente nelle Aziende sanitarie siciliane e didascere e migliorare la capacita
collaborativa di settore e della Rete regionale HTA

La procedura di individuazione dei Referenti éastfarmalizzata ed i Referenti aziendali HTA
designati (richiesta DASOE prot.n.12554 del 7.23)&bno riportati nell’Allegato n.1.

Ai Referenti designati, insieme al NTHTA, la Regedma dedicato il percorso di formazione descritto
al capitolo n.7 “Formazione e aggiornamento”.

2.2.2 | Teamaziendali ed interaziendali

| Teamaziendali multidimensionali nascono con lo scopsugportare il Referente HTA nell’attivita
di valutazione delle tecnologie sanitarie, attivitéa svolgere in stretta sinergia con la Direzione
strategica aziendale.
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Il Teammultidisciplinare HTA, come da indirizzo regiondld. nota prot.n.74866 del 1.10.2013),
deve comprendere determinati profili professionali:

Medico radiologo; Tecnico radiologo; Ingegnere bealico/clinico; Farmacista; Responsabile
dellUO Provveditorato; Responsabile dellURIsk managemei@Qualita e rischio clinico; Fisico
sanitario; Esperto in economia sanitaria e programome sanitaria; Epidemiologo; Statistico;
Responsabile dei flussi informativi; Responsabilel controllo di gestione; Infermiere;
Documentalista.

Tali professionisti, ove non presenti in Aziendassono essere coinvolti attraverso collaborazioni
adhoctra Aziende vicine e/o con tecnici iscritti all®d regionale dei professionistiTeamHTA
interaziendali. Nella composizione detamil Referente HTA entra a far parte con il suo poof

| professionisti designati devono, comunque, essepossesso del requisito di buona conoscenza
della lingua inglese scritta e parlata.

La funzione di componente dBéamaziendale HTA va attribuita per un arco tempodalee anni,

per ridurre il rischio di eccessivo turn-over cbaderebbe critico il percorso regionale e aziendiale
formazione specifica e sviluppo del’'HTA.

Il Servizio 9-NTHTA ed i Referenti @eamaziendali HTA compongono IRete regionale per
'HTA .

2.3 Il Conflitto di interesse e la riservatezza

Tenendo conto dell'importanza della trasparenzeeléirdlipendenza dei soggetti impegnati nei
percorsi HTA e riconoscendo in loro la possibilitiainteressi tali da creare potenziali conflitti, a
ciascun componente del NTHTA, ai professionistiiiSall’Albo regionale per 'HTA, ai Referenti
aziendali per 'HTA, nonché ai componenti @deiamaziendali € richiesto di compilare e sottoscrivere
la Dichiarazione di conflitto di interessenella quale vengono esplicitate le condizioniatgmziale
conflitto (cfr. Allegati n.5 e n.6).

Il conflitto di interessi configura la situazione cui un interesse secondario interferisce, ovvero
potrebbe interferire, con I'abilita di un funziomapubblico ad agire in conformita con i suoi daver
e le sue responsabilita (interesse primario).

In generale, il conflitto di interessi in sanitanfigura quella situazione in cui un interesse sdaon
interferisce, ovvero potrebbe interferire, con ifiéd di un professionista del Servizio Sanitario
Nazionale ad agire in conformita con i suoi doeresponsabilita; doveri e responsabilita che sono
connessi principalmente alla tutela della salutepdeiente, mentre gli interessi secondari sono
tipicamente di tipo finanziario o di altra natura.

L’interesse primario delle analisi di HTA e rappmetato dall'uso appropriato delle risorse, facendo
riferimento alla valutazione indipendente e oggattidelle evidenze scientifiche piu recenti
disponibili. Un conflitto di interesse si verificguando viene affidata un'alta responsabilita
decisionale ad un soggetto che abbia interessifgpguersonali o professionali - di tipo economjc
commerciale, religioso o politico - in conflitto mdimparzialita richiesta da tale responsabilitde
puo venire meno visti i propri interessi in caufsmie AGENAS).

Va evidenziato che la presenza di potenziali ctindli interesse non pregiudica a priori la podibi

di far parte del gruppo di valutazione, ma ne larg attivita per 'ambito specifico dove si e
riscontrato il conflitto.

Il conflitto di interesse nelle analisi di HTA puessere superato attraverso la realizzazione di un
percorso trasparente e di un fattivo coinvolgimedtautti gli stakeholder(istituzioni, societa
scientifiche, pazienti, industria), cosi come daspr gia consolidata in molti paesi europei; tale
coinvolgimento deve consentire la comprensionepii@mpia condivisione possibile sia dell’intero
processo che del metodo di valutazione.

Dal punto di vista normativo e deontologico appatrke fare riferimento al Codice di Deontologia
Medica, e nello specifico al paragrafo 30, relagproprio al conflitto di interesse: “ll medico deve
evitare ogni condizione nella quale il giudizio f@ssionale riguardante l'interesse primario, qual e
la salute dei cittadini, possa essere indebitamefiteenzato da un interesse secondario. Il caoflit
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di interesse riguarda aspetti economici e non, guéi manifestare nella ricerca scientifica, nella
formazione e nell'aggiornamento professionale ar@iéscrizione terapeutica e di esami diagnostici
e nei rapporti individuali e di gruppo con industrénti, organizzazioni e istituzioni, nonché can |
Pubblica Amministrazione. Il medico deve:
- essere consapevole del possibile verificarsi aiandlitto di interesse e valutarne I'importanza
e gli eventuali rischi;
- prevenire ogni situazione che possa essere evitata,;
- dichiarare in maniera esplicita il tipo di rappoxtbe potrebbe influenzare le sue scelte
consentendo al destinatario di queste una valutazdtica consapevole.
Il medico non deve in alcun modo subordinare ilppi@ comportamento prescrittivo ad accordi
economici o di altra natura, per trarne indebitofifio per sé e per altri”.
Tali precetti possono essere estesi a tutte legsaini coinvolte nei servizi sanitari e applicag
campo dell’HTA.
Inoltre, al fine di mantenere riservate le noteie informazioni apprese durante le attivita istnue
di valutazione, nel modulo di dichiarazione di ditaf di interesse (cfr. Allegati n.5 e n.6) é stat
inserita una specifica sezione dedicatara@imle di riservatezza
Ogni componente dei gruppi di valutazione, infati,impegna a mantenere la riservatezza dei
documenti, di qualsiasi dettaglio del processatlitazione e dei suoi risultati durante tutte tevid,
salvo approvazione scritta da parte del resporesadyjionale.

2.4 Gli strumenti e le procedure di relazione: i Wolaw

L’efficienza e I'efficacia dei programmi di HTA dgmdono dalle relazioni che si instaurano sia a
supporto, dell’attivita valutativa, sia al fineidtegrarne i risultati nelle diverse tipologie @iaisioni,

a partire da quelle di competenza regionale.

A seguito dell’'analisi delle procedure decisionaliessere a livello regionale, relative sia alla
programmazione che agli investimenti in tecnolagaitarie, e stato possibile delineare ek
Flow (WF) sintetizzanti i percorsi procedurali intoraioquali sviluppare le relazioni tra le strutture
regionali e, poi, tra la struttura regionale edeeade.

| Work Flow procedurali nn.1 e 2 (Figure n.2 e n.3) costituiscono lo s&nota operativo per
regolare, nella fase attuale, i flussi relaziomadjli iter procedurali tra i diversi attori coinviohel
percorso HTA e nei processi decisionali.

In particolare ci si riferisce a:

— il Servizio 9-NTHTA Regionale che analizza le riestie aziendali di tecnologie e sviluppa il
supporto consulenziale HTA, sia in ambito di progmeazione regionale che per singola
tecnologia sopra soglia di valutazione azienddte paragrafo n.3.3);

— i Servizi 3, 4, 8 del DPS ed altre strutture pezrdguali profili di competenza (es. Servizio 5,
7, DPS), quali soggetti concorrenti alla decisierguindi supportati dalle evidenze HTA;

— le Aziende sanitarie che intendono introdurre témyie da sottoporre a valutazione HTA —
di competenza regionale o aziendale (cfr. sogleodipetenza paragrafo n.3.3)

| WF procedurali individuano quindi i processi operatiglativi al supporto consulenziale del
Servizio 9-NTHTA DASOE sia su singola tecnologiaRW.1), che sulla programmazione regionale
degli investimenti in apparecchiature sanitarie (lWE).
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Work flowprocedurale per le richieste di supporto consugdmziel Servizio 9-
NTHTA regionale su singola tecnologia (accezionHT
WF n.1

| 1 percorso di valutazione HTA regionale necessita mediamente di circa 3-4 mesi

L Azienda sanitaria formula la nchiesta di supporto consulenzmle del NTHTA per teenologia che mentra entro la
soglia di valutazione regionale ¢ coerente con la programmazione della rete ospedaliera e territoriale;
formula richiesta di supporto allegando 'apposito Medulo per la valutazione del NTHTA sull*apparecchiatura di
mteresse ¢ la Dichiarazione di conflitto di interesse {su format regionale) per I Azienda proponente.

La richiesta di supporto consulenziale del
NIHTA ¢ accompagnata da una richiesta di

[finanziamento? NO s1
4 ¥
L* Azienda sanitaria mvia il tutto a: L*Azienda sanitaria invia il ito a:
¥ Servizio 9 Valutazione delle Tecnologie Sanitarie ¥ Servizio 9 Valutazione delfe Tecnologie
DASOE - NTHTA Sanitarie DASOE - NTHTA

¥ Ep.c.al Servizio 4 Programmazione Servizio 3 Gestione degli Investimenti, DPS
aspedaliera, DPS ¢ Servizio 8 Programmazione E p.c. al Servizio 4 Programmazione
Territoriale, DPS. ospedaliera, DPS ¢ Servizio 8

Programmazione Territoriale, DPS.

YW

Ci sono fingnziamenti
disponibili?

* :
NO

S —

l 1l Servizio 3, DPS comunica la mancanza di fondi per finanziare la I
richiesta di tecnologia oltre sogha. Invia la comumicazione a:

# Arzienda sanitaria ¢ Servizio 9, Valutazione delle Tecnologie |

[ Sanitarie DASOE —NTHTA I
# E pe oai Servizi 4 Programmazione Ospedaliera, 8
| Programmazione Tervitoriale, DPS. 1

r

1l Servizio 9 Valutazione delle Tecnologie Sanitaric DASOE-NTHTA:
¢ wvertficano la completa e cometta compilazione del Modulo, accoglibilita della nchiesta ¢ della
Dichiarazione di conflitto di interesse ¢ la necessitd di eventuali integrazioni ¢/o audizion:;
¢ danno comunicazione sul percorso di poontd ¢ sull’avvio del percorso di valutazione a:
Azienda Sanitaria
E p.c. ai Servizl 3 Gestione degli Investimenti (nel caso di linanziamento) 4 Programmazione Ospedaliera, 8
Programmazione Territoriale, DPS

.

I DASOE-Servizio 9 Valutazione delle Tecnologie Sanitarie, completata la valuzione del NTHTA, mvia i
documento di supporto consulenziale a:
# Assessore Regionale alla Salute
Dirigente Generale DPS
Azienda sanitaria nchiedente
Servizio 3 Gestione degli Investimenti, DPS (nel caso di finanziamento richiesto)
Servizio 4 Programmazione Ospedaliera, DPS
Servizio 8 Programmazione Tervitoriale, DPS
Altre strutture per eventuali profili di competenza (es. Servizio 7 Farmaceutica, DPS, ete.)

|

1l Servizio ¥ Valutazione delle Tecnologie Sanitarie, DASOE diffonde il supporto consulenziale in una piattalorma
condivisa (Site DASOE- Area tematica dedicata all’HT A)

!

‘ L’ Azienda richiedente, enwo un empo definito (30 gg.), pud presentare eventuali chiarimenti ¢ osservazioni |

| I Servizi 3 (in caso di hnanzsamento nchiesto), 4 ¢ 8 DPS mfomano "Azienda richiedente ¢ il Servizio 9. I
DASOE-NTHTA sughi esit delle determinazioni di competenza assunte. i

v v

YYVYVYYY

Figura 2. Work flow(n.1) procedurale per le richieste di supportosotenziale del Servizio 9-NTHTA regionale su
singola tecnologia (accezione HTA)
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Work flowprocedurale per il supporto consulenziale del i@er@-NTHTA in
materia di programmazione regionale degli investitmia Apparecchiature Sanitarie
WF n.2

Il percomso di valutazione HTA per la programmazione regmonale di investimenti in apparecchiature sanitarie (fonti
fnanzane: art. 20 Lo 67/88; art. 71 L448/98, risorse comunitarie, ele.) necessita mediamente di circa 3 mesi.

1l Servizio 3, Gestione degli Investimenti, DPS avvia la fase di programmazione regionale di investimenti in apparecchiature
sanitarie ¢d invita le Aziende sanitarie a formulare le nspettive richieste, coerenti con la programmazione regonale, da
lrasmetlere a:

» Servizio 3 e p.e. a1 Serviz 4 Programmazione Ospedaliera, 8 Programmazione Territoriale, DPS

»  Servizio 9 Valutazione delle Tecnologie Sanitarie DASOE - NTHTA

Lale apparecchiaturale sanitarta richiesta risulia
entre la soglia di valutazione aziendale?

Sl NO

4

Referente aziendale HTA provvede, alla
compilazione  dell’appositc module  per
valutazione del NTHTA (per ogni apparccchiatura

Il Referente aziendale HTA provvede, per la‘e 1l
apparccchiatura’e  santtana’e  ad  elabomre 1l
documento di supporto per la Direzione generale,

secondo la check-list fornita, comprensivo della
Dichiarazione di conflitto di interesse del Direttore
Generale, da allegare alla nchiesta di inanziamento.

sopra soglia), che msieme alla Dichiarzione di
conflitto di interesse del Direttore Generale, sari
allegato alla richiesta di finanziamento.

1l Servizio 9 Vafuiazione delle Tecnologie Sanitarie DASOE-NTHTA:
= verificano le richieste aziendali di apparecchiature sanitane, in termini di completezza della documentazione fornita ¢
della necessita di eventuali integrazioni /o audizioni con 1" Azienda;
= danno comunicazione sulle prion ¢ modalita di analisi e sw tempi neeessari per la valutazione a:
Aziende sanitarie richiedenti ( Direttore generale e Referente aziendale HTA)
E p.c. ai Servizi 3 Gestione degli investimenti, 4 Programmazione Ospedaliera, 8 Programmazione Territoriale, DPS.

|

1! DASOE-Servizio 9 Valutazione delle Tecnologie Sanitarie, completata la valutazione del NTHTA, nvia il documento di
supporto consulenziale a:
»  Assessore Regionale alla Salute
Dirigente Generale DPS
Aziende sanitarie richicdent
Servizio 3 Gestione degli Investimenti, DPS
Servizio 4 Programmazione Ospedaliera, DPS
Servizio 8 Programmazione Fervitoriale, DPS
Altre strutture per eventuali profili di competenza (es. Servizio 5 Economico finanzigrio, Servizio 7 Farmaceutica,
DPS. ete.)

v Y

NN

L"Azienda richiedente, eniro un massimo di 30 giorni, pud presentare eventuali osservaziont ¢ mtegrazioni, da mviare a:
»  Servizio 9 Valutazione Tecnologie Sanitarie, DASOE
= Servizio 3 Gestione degli Investimenti. DPS

— e - — e - = tem —  —— S L —— e e L] — e - — E il o — E 8 "
| U Servizio 3 DPS informa le Aziende sanitarie richiedenti ¢ il Servizio 9, DASOE-NTHTA sulle determinazioni assunie per I

la progrmmmazione regionale di investimenti in apparecchiature sanitarie, in accordo con 1 Servizi compelenti.
L — — L — — L — — — — — —-— — — — — -— -— — — — — L — — —-— —-—

Figura 3. Work flow(n.2) procedurale per il supporto consulenzialeSgevizio 9-
NTHTA in materia di programmazione regionale dégliestimenti in Apparecchiature Sanitarie

| Work Flowrappresentano il primstepdi un pit ampio approccio, focalizzatosi sui prates

acquisizione e programmazione di apparecchiaturiéasiee, che hanno assunto carattere prioritario
nella strategia regionale.
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Considerata la rilevanza del coinvolgimento detleitture organizzative regionali si prevede un
graduale sviluppo di percorsi operativi riguardd@tiree e i servizi regionali di seguito indicati:
per il DASOE Area interdipartimentaleXgcreditamento

Area interdipartimentale Brogetti, ricerca e innovazione

Area interdipartimentale Formazione e comunicazione

Servizio 5Qualita, governo clinico e sicurezza dei pazienti

Servizio 70sservatorio epidemiologico
per il DPS Area interdipartimentale 2 Ufficio d&lano di Rientro

Area interdipartimentale Affari giuridici

Area interdipartimentale 8istemi informativi, statistica, monitoraggi

Si evidenzia inoltre che il Servizio 7 ©@sservatorio epidemiologicBASOE ed il Servizio 7 —
FarmaceuticaDPSsono componenti effettive del NTHTA con un loropegsentante.
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3.

L’Assessment

3.1 La metodologia
In generale, I'attivita di produzione del reportHiT A si basa sulle seguenti fasi:

a)

b)

d)

I'elaborazione del protocollo di HTA, basato sulkfinizione delldResearch Questigronsiste
nella esplicitazione degli aspetti/ambiti rispedicquali si intende raccogliere informazioni ed
evidenze, nella scelta deglutcomerelativi ad ogni aspetto incluso nella valutazieneella
esplicitazione dei criteri di inclusione ed esalung per la selezione e la raccolta delle evidenze
(da letteratura o altre fonti). Ai fini della tramenza del percorso, la mancata inclusione
nell'analisi di uno o piu aspetti deve essere nattly

la raccolta delle informazioni diackgroundriguarda le caratteristiche della tecnologia dedel

alternative esistenti, la patologia/condizioneichre la sua epidemiologia, le pratiche correnti e

la identificazione del/i gruppol/i di pazienti inéssati;

la raccolta, I'analisi e la sintesi delle evidenzecondo le linee metodologiche fornite a livello

internazionale per I'HTA, sono articolate nelle sexti tre fasi, comuni a tutti gli ambiti

valutativi:

» la ricerca delle fonti: nelle ricerca sono comprsisidi di letteratura primaria, eventuale
letteratura grigia, revisioni sistematiche sul tereportdi HTA gia prodotti da altre Agenzie
0 Soggetti accreditati a livello internazionale;

» la selezione delle evidenze: la selezione delldenze e effettuata in base ai criteri di qualita,
rilevanza e trasferibilita evidenziati in lettensu Saranno esplicitate le modalita di
conduzione della revisione sistematica (per esolpachiave, criteri di inclusione —
popolazione, tecnologia e alternativatcomelingua utilizzata - etc);

* la produzione di nuove evidenze: € possibile pnaduruove evidenze tramite metodi
guantitativi e/o qualitativi e/o analisi documemtal

» la sintesi dei dati raccolti: la sintesi sara (faéiva o quantitativa e rappresentata attraverso
appositeevidenceables

I'elaborazione del report

Il report finale puo essere strutturato secondediguida internazionali. In generale, esso dovra

essere composto di tre diverse sezioni:

- abstract

- sintesi dei risultati

- report tecnico

Nella stesura delle varie componenti vengono seguibrmat consigliati dai documenti

metodologici per la produzione di HTA forniti d&ICHTA. Il report tecnico € anch’esso

costruito in base a linee guida internazionali (HBA.org).

3.2 La sperimentazione metodologica

Il metodo adottato per lo sviluppo delle competene#’ambito del’lHTA ha seguito una logica
sperimentale basata sul coinvolgimento delle dezemnponenti delleostruendeRete regionale per
'HTA — Servizio 9/NTHTA del DASOE e dei ReferefidamHTA aziendali — attraverso laboratori
di confronto e di sperimentazione dei prodottiivamdo a definire i principabtepdel processo man
mano che si sono realizzati avanzamenti significatiobiettivo & stato quello di mettere a punto
metodologie e procedure fattibili e condivise dagadella comunita coinvolta.
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3.2.1 Il caso del Robot da Vinci

La richiesta, avanzata dal’ARNAS Civico di Palernab acquisizione di una specifica tecnologia
(Robot da Vinci), ha costituito 'occasione per yrana concreta sperimentazione delle attivita del
NTHTA,; si e colta, infatti, 'opportunita per teséae definire le procedure operative piu efficienti
piu adattabili e sviluppabili nel contesto regianal

Tale esperienza ha portato alla predisposizionda®imento “Supporto consulenziale del NTHTA
alla richiesta dellARNAS Civico di Palermo sul Rab da Vinci”, disponibile su
http://pti.regione.sicilia.it/portal/page/portalRPIPORTALE/PIR_LaStrutturaRegionale/PIR_Asses
soratoSalute/PIR_AreeTematiche/PIR_Valutazionet@letteologieSanitarie.

Dal percorso sperimentale seguito dal Nucleo Teci@A (NTHTA) sono state estrapolate le
principali fasi, che possono essere seguite negsso di sviluppo ed implementazione dell’attivita
di HTA di livello regionale.

Step 1- Definizione del piano di lavoro preliminare (pdljdentificazione dei compiti
In tale fase si € proceduto a:

1. definire lo schema del pdl, individuando/attribueridcompiti sulla base delle specifiche
professionalita/disponibilita dei componenti delHTTA,

2. stilare un cronoprogramma di massima,

3. condividere la modalita operativa di collaborazienénterscambio degli output specifici da
parte dei componenti il Nucleo: esito degli incdtgboratori con produzione dei risultati e
stato di avanzamento dei lavori.

Il pdl preliminare ha previsto una prima fase dala, approfondendo alcuni temi:
— latecnologia oggetto di valutazione con i relatigii di installazione ed utilizzo nel contesto
nazionale e regionale;

— lanalisi dei documenti disponibili attraverso lansultazione di agenzie nazionali ed
internazionali, con predisposizione di una sinsesicontenuti e sulle conclusioni;

— la ricerca ed analisi di pubblicazioni scientificfrevisioni sistematiche eeport) presenti
nelle banche dati ufficiali, selezionate secondiirdi inclusione predefiniti.

Step 2 - Verifica sull’'avanzamento dei lavori, comglone primi risultati e consolidamento del pdl
In tale fase si &€ proceduto alla valutazione denipesiti settoriali confrontandoli con quanto afetid

nel cronoprogramma, alla programmazione di ulteapprofondimenti ed al consolidamento del pdl.
In particolare, il NTHTA ha approfondito il temaltiedividuazione di tutte le patologie eleggibili
all'utilizzo della tecnologia oggetto di valutazmmal fine di individuare precisamente il campo di
indagine su cui effettuare le analisi e le elaborazper la definizione del contesto epidemiologico
del SSR.

E’ stato cosi condiviso il format standard e vakta necessita/opportunita di procedere ad utierio
analisi/ricerche su:

— raccolta dati (tramite strumenti di rilevazione,aljuquestionariad hog interviste alle
Aziende) sul numero e sulla tipologia di procedutefventi chirurgici eseguiti con la
tecnologia oggetto di valutazione nel contestafdiimento;

- rilevazione delle diverse modalita di acquisiziatedla tecnologia (modalita di acquisto e
costo) e di utilizzo (numero e tipologia di intentierealizzati);

— analisi ed elaborazione dati per la valutazioneg@gaborto fabbisogno/offerta del SSR;
— analisi statistiche comparative sulle procedurdadelcnologia oggetto di valutazione e le
procedure effettuate con le tecnologie comparasipplicabili ai dati di produzione del SSR;

— individuazione del “punto di equilibrio” tra domamde offerta sanitaria in materia di
procedure/interventi effettuati con la tecnologicSicilia, sulla base dei dati disponibili;

— analisi sull'impatto economico della tecnologia termini di costo medio, condizioni
contrattuali e tempi di ammortamento, etc.

20



Step3 - Condivisione dei risultati di avanzamento ed a\detla redazione della bozza del documento
di supporto consulenziale

Dopo la condivisione degli output settoriali riguiti dalla prosecuzione delle attivita e degli tibte
sviluppi ed aggiornamenti si e avviata la fase sleSura della bozza del documento di supporto
consulenziale”, secondofibrmat standardcondiviso; viene costituito, per tale obiettivbgruppo
redazionale con il compito di armonizzare ed integrare i eontti delle diverse sezioni del
documento e dei diversi autori, per garantire ui@ta e sintesi alla versione finale del documento.

Step 4- Consolidamento e validazione del Documento di stppeoonsulenziale (conclusioni e
documento integrale)

La fase di consolidamento del percorso complessivamalisi e valutazione sviluppato ha richiesto
un incontro/laboratorio dedicato (nella fase speritale & stato supportato da AGENAS).

Dal confronto sono emerse indicazioni per la rewisi del documento e per una migliore
esplicitazione del metodo adottato nella ricerdéed®videnze scientifiche, relative ad ogni singolo
dominio di ricerca (utilizzo della tecnologia, efiicia clinica, aspetti epidemiologici nel contedito
riferimento, aspetto etico e sociale, aspetto apgativo e aspetto economico).

Considerazioni sulla prima sperimentazione di vahitne del NTHTA

Dall’esperienza descritta sono emersi punti didai debolezza sia nelle modalita che nel pescors
operativo adottati, che costituiscono la premessaus si € provveduto ad individuare e definire
alcuni dei contenuti e degli strumenti delle preseimee Guida (cfr. paragrafo n.3.4).

| primi positivi risultati della sperimentazionersmstati ottenuti grazie allimpegno dei componenti
del NTHTA, che hanno confermato I'importanza delole multidisciplinare svolto secondo un
approccio di condivisione, che costituisce sicunaimeél metodo piu efficace ed efficiente per lo
sviluppo delle attivita dassessment

E’ emersa, al tempo stesso, la necessita di raffeta conoscenza e la concreta applicazione delle
metodologie HTA e, per tale ragione, si € procedlitmdividuazione di strumenti operativi capaci
di supportare, regolare e facilitare I'applicaziale® modello organizzativo delRete regionale per
'HTA e, quindi, I'attivita svolta dai Referenti HTAéamaziendali, dal NTHTA e dalla Regione.
Sono stati cosi individuati alcune procedure, semtine format standard da utilizzare per
concretizzare il percorso valutativo HTA, quali, @sempio, ilIModulo di richiesta di supporto
consulenziale del NTHTA la Check listregionale e laCheck listmini HTA aziendale, i Work
Flow procedurali Regione-NTHTA, strutture organizzative dellAssasdo e Referenti aziendali
HTA, di cui al paragrafo n.2.4.

3.3 | criteri di prioritarizzazione

L'utilizzo di criteri di prioritarizzazione per sgbere le tecnologie sanitarie da sottoporre a
valutazione e diffuso a livello internazionale. Bxisi sono i criteri adottati nei diversi paesi in
relazione sia alla collocazione della valutazioeeprocessi decisionali (finalita), sia al valoteac
viene dato ai diversi aspetti delle tecnologie.

| criteri presi in considerazione sono di carattelirico epidemiologico (iburden of diseagei
benefici terapeutici, i benefici per il paziente presenza di alternative, il profilo di costo-edftia,
impatto sulla salute pubblica, I'innovativitaghjuita, ecc.

Nel contesto di sviluppo della Rete regionale pdifA i criteri di prioritarizzazione sono stati
introdotti quale strumento per:

a. governare la relazione tra referenti aziendali gi®ee-NTHTA e veicolare la casistica

di richiesta di supporto consulenziale dalle AzeatINTHTA;

b. prioritarizzare le tecnologie da sottoporre a \agidne a livello regionale;

c. prioritarizzare le tecnologie da sottoporre a \atugne a livello aziendale.
L’individuazione di criteri di prioritarizzazione goglie di competenza delssessmenhasce
dall’esigenza di sistematizzare, per quanto pdssithipercorso di valutazione delle tecnologieg ch
ha inizio dal bisogno espresso di valutazione aigjasi ambito e si conclude nella fase di valataei

21



vera e propria; lo specifico bisogno, infatti, pneiscere a diversi livelli e puo riguardare différen
categorie di tecnologie.

Il confronto con i diversi soggetti della Rete m@tale e I'analisi di applicabilita dei diversi enit per

le finalita indicate ha portato alla selezionelduai di essi.

In Tabella n.2 sono riportati i criteri da adottarefase di prima applicazione delle presenti kine
guida, passibili di revisioni e/o ampliamenti a siég del monitoraggio della loro attuazione.

Criteri di prioritarizzazione

Criteri di caratterelinico-epidemiologicc

Criteri di caratter&conomicc-organizzativc

Criteri di carattereticc-sociale

Criteri legati allivello di evidenzz disponibile

Criteri legati alrischio di inappropriatezza
Tabella 2. Criteri di prioritarizzazione adottati

| criteri possono essere utilizzati per le divdisalita (valutazione aziendale, valutazione regieh
e dai diversi soggetti coinvolti. Ad ogni criteriengono associati uno o piu indicatori, cui pusees
attribuito un differente valore.

| criteri adottati riflettono la strategia regioaaonnessa agli obiettivi di miglioramento delliedicia
e dell’efficienza dei servizi resi ai cittadiniguindi, possono essere variabili sia nel temponeiia
concreta applicazione.

3.3.1 Le soglie di competenza delbsessment

| criteri di prioritarizzazione sono utilizzati al fine di individuare in modo $garente le procedure
per supportare e regolarenietwork regionale, mediante la definizione dlori di riferimento
(soglie)di alcuni indicatori ad essi connessi.

Tali valori rappresentano Isoglie utili a delimitare gli ambiti di competenza delfsessment
rispettivamente delle Aziende e della Regione.

Lo scopo di tale procedura € riuscire a sistematezlapproccio alle valutazioni nei differenti ainb

e profili di responsabilita istituzionale, nonchéportare lo sviluppo della cultura della valutaso
nel SSR.

Le soglie di competenza delBsessmergono rappresentate da valori che, associati tricdi
prioritarizzazione adottati, permettono di definireonfini delle competenze dei diversi ambiti di
valutazione.

In sede di prima applicazione non e prevista alcaoglia per i criteri di carattere clinico-
epidemiologico che, tuttavia, saranno presi in m®razione a livello regionale.

L’individuazione delle soglie € avvenuta secondaoapproccio laboratoriale di condivisione con i
diversi attori della Rete regionale per I'HTA, iITNTA ed i Referenti aziendali per I'HTA,
I'attribuzione di valori soglia ai criteri, infattihon pud prescindere dal contesto di applicazione
(Tabella n.3).

L’'approccio adottato €, quindi, coerente con lagdelogia generale seguita nel progetto, basata sul
convincimento che mediante I'attiva partecipazienémpegno di ogni singolo attore e possibile
sviluppare la strategia piu efficace per la diffu dellHTA nel contesto regionale.
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Criteri di Indicatori Le “soglie” per la richiesta di valutazione del
prioritarizzazione NTHTA

Grandi

Apparecchiature! Altre Tecnologi€?

costo di acquisto della tecnologia >800.000 €

Spesa annua stimédta >=20%

Specificare se lintroduzione/sostituzione d¢lla
tecnologia apporta modifiche nella organizzazipne
del personale
. Si
personale e formazione ad Roc No [

Criteri di carattere
economico-
organizzativo

Specificare se e richiesta formazione ad hoc
Si ™
No []

|implicazioni  etiche (seleziong
pazienti-malattie rare, iniquita)e| Esistenzadi implicazioni critiche
legali, interesse sociale

Criteri di caratterg
etico-sociale

Criteri  legati al
livello di evidenza|incertezza su evidenze scientifithe Presenza di incertezza

disponibile

Criteri  legati al

rischio di | indicatore individuato in relaziong> del valore programmatico di riferimento
inappropriatezza | alla tecnologid nazionale/regionale

Tabella 3.Le soglie di competenza delfsessment

La tabella delle soglie di competenza delBessmertompleta delle note esplicative € riportata in
Allegato n.7.

Le Aziende, qualora nel corso della valutazione ativerso i propri Referenti-Teamverifichino
che, per i criteri indicati in tabella, sussistande condizioni di almeno 2 valori soglia sui quattro
applicabili, sono tenute ad inoltrare la richiestadi valutazione della tecnologia al Servizio 9-
NTHTA regionale.

In sede di prima applicazione delle Linee guidd;Amministrazione regionale ha ritenuto di non
comprendere i farmaci tra le “altre tecnologie”r pearmaci ogni Azienda dovra stimare I'impatto
congruo rispetto agli specifici tetti di spesa faoeutica ospedaliera e/o territoriale e si rifeaila
attivita/determinazioni delle Commissioni Terapeld Ospedaliere del Farmaco e delle
Commissioni Provinciali per le tre aree metropolgaegionali in fase di avvio.

Inoltre, ha ritenuto altresi di limitare le soglietipo quantitativo ammettendo giudizi di valocen
I'obiettivo di testare, in via sperimentale, i coongamenti degli attori della Rete regionale pefTAd

per poi pervenire al modello organizzativo defiroti

Gli esiti della sperimentazione saranno, quindgedtp di monitoraggio per verificare I'applicakdlit

e la significativita dei valori soglia individuati.

3.3.2 |l prioritization summary

Anche la prioritarizzazione delle richieste di uakione a livello regionale e stata oggetto di
approfondimento per individuare una procedura #@esge con cui definire iprioritization
summarya fronte dei molteplici approcci utilizzabili.

A tale scopo il NTHTA ha elaborato il proprio sista di pesatura dei criteri adottati, dove non verra
considerata la cronologia di arrivo delle richiesteneno di una urgenza pienamente motivata.
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| criteri clinico-epidemiologico, economico-organ#ivo, etico-sociale, livello di evidenza
disponibile, rischio di inappropriatezza, sonoistatlinati in diversitem, di pari rilevanza oggettiva
tra loro.

Ciascuncomponente del NTHTA, separatamente, ha attribaittutti gli item un punteggio
gualitativo, utilizzando una scala di Likert com geadi di giudizio (da 1 a 6).

Raccolti i punteggi, € stato calcolato il peso ttekaiire al singolo criterio come media aritmetica
dei punteggi attribuiti da tutti i componenti déeTNTA ad ogniitemche lo compongono.

Infine, & stato determinatoplesodi ciascun criterio, standardizzando i valori otitt in base 100,
cioé rapportando ciascun valore alla somma derivalmoltiplicando per 100 (Tabella n.4).

Criteri di prioritarizzazione del NTHTA Pesi

Criteri legati allivello di evidenze disponibile 22,6
Criterio di caratterelinico-epidemiologicc 22,2
Criterio legato atischio di inappropriatezza 21,7
Criterio di carattereconomico-organizzative 18,4
Criterio di caratteretico-sociale 15,1

Tabella 4. Criteri di prioritarizzazione regionale

I NTHTA sperimentera il concreto utilizzo dei pesidividuati in relazione alle richieste di
valutazione di tecnologie, anche con l'obiettivo p#irfezionare la metodologia complessiva di
segnalazione e prioritarizzazione.

I NTHTA, quindi, elaborera un elenco di prioritaltk richieste- prioritization summarynel caso

in cui dovessero pervenire ulteriori istanze, pdeca ad aggiornare iianking di priorita, con una
frequenza temporale semestrale.

Il prioritization summaryverra pubblicato sul sito dedicato della Regione.

La Scheda utilizzata per la raccolta dei punteggne riportata in Allegato n.8, come esempio utile
per i Referentifeamaziendali per 'HTA.

3.4 Gli strumenti operativi

Per rafforzare la conoscenza e la concreta appmitazielle metodologie HTA sono stati individuati
alcuni strumenti operativi, con I'obiettivo di suppare e, al contempo, regolare e facilitare Natti
svolta dagli attori della Rete regionale per I'HTe®dn I'obiettivo di garantire la loro utilizzabgitda
parte di tutti gliuserse di evitare la duplicazione di prodotti HTA.

Gli strumenti si differenziano a seconda degli anthivalutazione, di livello regionale o aziendale

3.4.1 Gli strumenti regionali e aziendali

Gli strumenti operativi introdotti nel sistema regale diassessmeritanno I'obiettivo di guidare la
raccolta di evidenze relative a diversi domini '#€IlA (clinico, epidemiologico, sicurezza,
economico-organizzativo, etico-sociale), al finéodnire al decisore la base informativa per ldtace
Gli strumenti operativi adottati nelle diverse fdsil processo di valutazione sono:
i.  Modulo di richiesta aziendale di valutazione dni@ogia sanitaria (cfr. Allegato n.9);
ii.  Check listdi valutazione del NTHTA Regionale (cfr. Allegatdl0);
iii.  Check listper mini HTA aziendale (cfr. Allegato n.11).

i. Il Modulo di richiesta aziendale di valutazionetdcnologia sanitaria viene utilizzato dal
Referente Aziendale HTA per inoltrare la richieatea Regione-NTHTA sulle tecnologie
ritenute oltre la soglia di valutazione aziendale.

Tale strumento consente di fornire al NTHTA infomaeni utili circa:
» la descrizione della tecnologia, le indicazionutliizzo e i destinatari della stessa;
* il contesto epidemiologico di riferimento;
» gli aspetti organizzativi;
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gli aspetti economici.

ii. LaCheck listdi valutazione del NTHTA Regionale € uno strumettitsupporto al NTHTA
nella attivita diretta di valutazione della tecrgitn
In particolare, vengono analizzate le seguenti:aree

la tecnologia e il problema clinico;
la sicurezza;

I'efficacia clinica;

I'analisi di contesto;

I'aspetto organizzativo;

I'aspetto economico;

I'aspetto etico-sociale-legale.

Va evidenziata la rilevanza dell’analisi di contestlla definizione del reale fabbisogno del
bacino di utenza della struttura richiedente retatiente alla tecnologia oggetto di
valutazione.

iii.  LaCheck listper mini HTA aziendale € lo strumento che il Refee aziendale HTA, ed il
suoteammultidisciplinare, utilizza per I'elaborazionerdiport HTA aziendali.
Vengono analizzate le seguenti aree:

la tecnologia;

I'efficacia clinica (in termini di evidenza dispdulie);
gli effetti sul paziente;

I'organizzazione,

I'aspetto economico.

Sulla base di tali strumenti le Aziende potranmattirare e/o adattare le proprie procedure interne
relativamente alla definizione dei flussi connedk richiesta di nuove tecnologie nei propri ambit

di riferimento.

Al fine di rendere confrontabili i percorsi segugi prevede il monitoraggio a livello regionaldlee
iniziative adottate.
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3.5 Gli strumenti di supporto

3.5.1 Le fonti informative disponibili: banche dati e $ki informativi di contesto

Una attivitd fondamentale nel percorso di valutagidelle tecnologie e nella successiva redazione
del documento HTA e rappresentata dalla raccolie égidenze scientifiche attraverso la ricerca
bibliografica di articoli scientifici (letteraturprimaria), di revisioni sistematiche, di meta-asiali
(letteratura secondaria), iiport HTA (letteratura terziaria), di documenti di vamtone economica

e dall'analisi dei flussi informativi di contesto.

Vengono di seguito descritte le principali carastezhe e le modalita di accesso alle banche dati p
utilizzate in materia di HTA e viene illustratogliadro di sintesi dei flussi informativi di contestl
momento disponibili.

3.5.2 L’accesso alle banche dati HTA: informazioni di oud ed accessibilita

Una volta identificate le richieste di tecnologer e quali si rende necessaria una valutazione,HTA
e una volta definite le dimensioni di indaginasuttati attesi della valutazione che si intendedware

e la conseguentesearch questigre possibile avviare la ricerca di evidenze sdiehte necessarie
per rispondere alle domande di ricerca. La Figuda riporta i principalistep del processo di
Technology assessmemipsi come rappresentato daanadian Coordinating Office for Health
Technology Assessmd@OOHTA). Nella Figura n.4 viene evidenziato iisso losteprelativo alla
ricerca, sintesi e valutazione delle evidenze sifieime.

1. Do health needs
assessment
2. Prioritize health needs

-

3. ldentify technologies
relevant to needs
4. Prioritieze technologies

5. ldentify and consult
with external experts

for assessment

e

»

6. Define assessment

N

[ 8. Literature search 7. Define speci bjecti
_ i pecific objeclives
‘ 9. Synthesis of data |] f— research questions S Define target
anatysns,evaluab audiences

11. Final assessment
Editing, formatting,
translation, printing

C

10. Review by external ‘

experts

12. Dissemination

—-

Figura 4. Processi dHealth Technology Assessmépdnte: COOHTA)

Le evidenze scientifiche da ricercare possono estietliversa natura e possono essere classificate
in: report HTA, valutazioni di efficacia, sicurezza, econoitédicetc., revisioni sistematiche, articoli
scientifici.

In Figura n.5 viene rappresentata tale classifozain maniera piramidale, suggerendo una ricerca
bibliografica di tipotop-down si dovrebbe infatti partire dalla ricercardportHTA, quale “prodotto
finito” e via via scendendo fino alla “materia pafrappresentata dagli articoli scientifici.

Infatti I'eventuale esistenza deport HTA, ossia valutazioni multidimensionali su una speaif
tecnologia, rappresenta il prodotto finale a cuirileerca delle evidenze dovrebbe condurre.
Naturalmente pero, poiché report HTA rispondono ad un particolare PIC®opulation
Intervention Comparison Outcomg, e possibile che debbano essere integrati dearitevidenze

in relazione alla specificeesearch questianSeguono quindi l@alutazioni orientate a una o piu
delle dimensioni HTA di interesse, levisioni sistematicheche catalogano, assemblano e filtrano i
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risultati/prodotti dell’attivita di ricerca primaj su specifiche tematiche, ed in ultimo “la materi
prima” rappresentata dagirticoli di ricerca.

Va fatto notare che quanto piu nuova ¢ la tecnaldgi valutare e per la quale quindi si ricercano le
evidenze, tanto meno sara probabile trovapart HTA.

Rapporti di istituzioni internazionali identificate da IHE
Report (Institute of Health Economics di Alberta — Ca)
Ricerca nei singoli siti e in Health Technology Assessment

Engine
Rappom Valutazioni di efficacia, sicurezza, economicita
— Ricerca nei singoli siti, in The Cochrane Library, in Centre
v for Reviews and Dissemination, nella letteratura grigia e in
/ Valutazioni Health Technology Assessment Engine
/ Revisioni sistematiche della The Cochrane Library e da
R, isioni sist tich altre fonti
,,ewswm sistematiche, Ricerca in The Cochrane Library, TRIP Database, NHS

Evidence, CRD, PubMed.

Articoli e studi di letteratura primaria tratti da banche dati,
- ( archivi aperti, motori di ricerca scientifici
Articoli , Ricerca in banche dati es.: PubMed, CINAHL, EMBASE...
‘ in motori di ricerca es.: Google Scholar, Scirus

Figura 5. Piramide delle evidenze in HTA¢nte: Dott. Giovanni Guarrefa

Come evidenziato in Figura n.5 per ogni classevillemza € possibile consultagatabasepiu
appropriati rispetto ad altri. Nella Tabella n.5ngeno forniti alcuni dei principaldatabase
disponibili per I'HTA. Per ognuno di essi vieneido il nominativo, possibile indirizzo web per la
consultazione (infatti spesso lo stedstabasee consultabile da diverbnk) e per quali tipologie di
evidenze ricercate e consigliato. In generale, mdaaul sito web segnalato € possibile ottenete tut
le informazioni desiderate circa la specifica badag.

In particolare, in Tabella n.6 viene fornito I'eten completo di tutte le Agenzie membri
dell'International Network of Agencies for Health Tedogg AssessmeiiNAHTA). L'INAHTA

€ una organizzazione no-profit, che ad oggi coitAgenzie membri provenienti da 32 Paesi in tutto
il mondo. Si segnala, inoltre, che nel sito weblad®@NAHTA € possibile consultare le schede
informative delle Agenzie membri, che includono fandl relativo sito web. Si sottolinea che i
prodotti HTA realizzati dalle Agenzie INAHTA sono resgratuitamente disponibili nei siti web
delle Agenzie ed inoltre e possibile effettuardedgterche di tali prodotti tramite databaseHTA

- Health Technology Assessmentonsultabile sul sito della Universita di York
(www.crd.york.ac.uk/crdweb/homepage.asp) e tranlitenotore di ricerca HTAE -Health
Technology Assessmedaihgine messo a punto dall’Azienda Ospedaliero-Universitdi Udine e
reso disponibile nel sito web della SihtaSecieta Italiana di Health Technology Assessment
(www.sihta.it/home/129).

27



Database accessibili
sul web

Indirizzo web

Tipo di evidenza

Health Technology
Assessment (HTA)

www.crd.york.ac.uk/crdweb/homepage.a

sfRapporti HTA

Health Technology
Assessment Engine
(HTAE)

www.sihta.it/home/129

Rapporti HTA
Valutazioni

International Network of
Agencies for Health

www.inahta.org/search_members/Post.a

spRapporti HTA

Technology Assessment Valutazioni
(INAHTA)*

National Health Service | www.crd.york.ac.uk/crdweb/homepage.asp/alutazioni
Economic Evaluation

Database (NHS EED)**

Cochrane Central www.thecochranelibrary.com/view/0O/index.Valutazioni

Register of Controlled
Trials (CCRCT)**

html

Cochrane Database of
Systematic Reviews
(CDSR)**

www.thecochranelibrary.com/view/O/inde
html

X.Revisioni sistematiche

Database of Abstracts of
Reviews of Effects
(DARE)

www.crd.york.ac.uk/crdweb/homepage.a

spRevisioni sistematiche

Turning Research into
Practice (TRIP)***

www.tripdatabase.com/

Revisioni sistematiche

Database

National Health Service | www.evidence.nhs.uk/ Revisioni sistematiche
(NHS) Evidence

Public Medicine www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed Rapporti HTA
(PubMed)** Revisioni sistematiche

Avrticoli di ricerca e
studi

Cumulative Index to
Nursing and Allied
Health Literature
(CINAHL)

www.ebscohost.com/academic/cinahl-ply
with-full-text

sRapporti HTA
Valutazioni
Articoli di ricerca e
studi

Excerpta Medica
Database (EMBASE)**

www.elsevier.com/online-tools/embase

Articoli di ricerca e
studi

Google Scholar

scholar.google.it/

Articoli di ricerca e
studi

Scirus

www.scirus.com/

Articoli di ricerca e

studi

* In Tabella n.6 viene fornito I'elenco completollde57 Agenzie INAHTA
** |n Allegato n.12 viene fornita la scheda infortiva deldatabase

*** Si sottolinea che netlatabaseTRIP € possibile effettuare le ricerche in baeaici del PICOPopulation,
Intervention, Comparison, Outcome

Tabella 5.Nome €link deldatabasee tipologia di evidenza disponibile

pubblicati dalla Agenzie
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Agenzia Paese
AETS - Agencia de Evaluacion de Tecnologias Saagar Spain
AETSA - Andalusian Agency for Health Technology Assment Spain
Age.Na.S - The Agency for Regional Healthcare Italy
AHRQ - Agency for Healthcare Research and Quality SAU
AHTA - Adelaide Health Technology Assessment Adira
AHTAPol - Agency for Health Technology AssessmenPbland Poland
ASERNIP-S - Australian Safety and Efficacy RegistENew Interventional
Procedures -Surgical Australia
ASSR - Agenzia Sanitaria e Sociale Regionale
(Regional Agency for Health and Social Care) Italy
AVALIA-T - Galician Agency for Health Technology Asssment Spain
CADTH - Canadian Agency for Drugs and Technologieldealth Canada
CAHIAQ - Catalan Agency for Health Information, Assment and Quality Spain

CDE - Center for Drug Evaluation

Taiwan, Republic of Chinal

CEDIT - Comité d"Evaluation et de Diffusion des dwations Technologiques

France

CEM - Inspection générale de la sécurité soci@&@8), Cellule d'expertise médica

leuxembourg

CENETEC - Centro Nacional de Excelencia Tecnolégit&alud Mexico
CMeRC - HTA Unit South Africa
CNHTA - Committee for New Health Technology Aseessin Korea

CRD - Centre for Reviews and Dissemination

United Kingdom

CVZ - College voor Zorgverzekeringen

The Netherlands

DACEHTA - Danish Centre for Health Technology Assasent Denmark
DAHTA @ DIMDI - German Agency for HTA at the Germéamstitute for Medical
Documentation and Information Germany
DECIT-CGATS - Coordenacado Geral de Avaliacao dendlagias em Saudde -

CGATS, Departamento de Ciéncia e Tecnologia - DEGHcretaria de Ciéncia,

Tecnologia e Insumos Estratégicos - SCTIE Brazil
ETESA - Department of Quality and Patient Safetyhef Ministry Health of Chile Chile
FinOHTA - Finnish Office for Health Technology Assenent Finland
G-BA - The German Health Care System and the Fedeirst Committee Germany
GOG - Gesunheit Osterreich GmbH Austria

GR - Gezondheidsraad The Netherlands
HAS - Haute Autorité de Santé France
HIQA - Health Information and Quality Authority liend

HIS - Healthcare Improvement Scotland United Kingdom
HQO - Evidence Development and Standards Branch adzan
HSAC - Health Services Assessment Collaboration Mewmland
HTA-HSR/DHTA - HTA & Health Services Research Denkna
IECS - Institute for Clinical Effectiveness and Hbdolicy Argentina
IETS - Instituto De Evaluacion Tecnologica En Salud Colombia
IHE - Institute of Health Economics Canada
INESSS - Institut national d'excellence en sangnetervices Canada
IQWIG - Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeim Gesundheitswesen Germany
KCE - Belgian Health Care Knowledge Centre Belgium
LBI-HTA - Ludwig Boltzmann Institut for Health Tedology Assessment Austria
MaHTAS - Health Technology Assessment Section, Migiof Health Malaysia Malaysia
MSP - Ministry of Public Health of Uruguay Uruguay
MTU-SFOPH - Medical Technology Unit - Swiss Feddddfice of Public Health Switzerland
NECA - National Evidence-based healthcare CollatimmaAgency Korea
NETSCC, HTA - NIHR Coordinating Centre for Healtechnology Assessment United Kingdom
NHC - New Zealand National Health Committee NewlZed
NHMRC CTC - NHMRC Clinical Trials Centre Australia

NIHR-HSC - National Institute for Health ReseardHorizon Scanning Centre

United Kingdom




NOKC - Norwegian Knowledge Centre for the HealtinvBees Norway
OSTEBA - Basque Office for Health Technology Assesst Spain
RCHD-CS - Ministry of Public Health of the RepubtitKazakhstan, Republican

Centre for Health Development, Centre of Standatiin, HTA department Kazakhstan
SBU - Swedish Council on Technology Assessmentdalth Care Sweden
UCEETS - The National Coordination Unit of Healtechnology Assessement and
Implementation Argentina
UVT - HTA Unit in A. Gemelli Teaching Hospital Ital
VASPVT - State Health Care Accreditation Agency emntihe Ministry of Health of

the Republic of Lithuania Lithuania
ZonMw - The Medical and Health Research Councilloé Netherlands The Netherlands

Tabella 6. Agenzie membri INAHTA (fonte: www.inahta.org/searchembers/Post.aspx)

E’ importante inoltre segnalare due manuali perderca di fonti informative per I'HTA:
“HTA 101: Introduction to Health Technology Assessméntmanuale relativo alle
procedure e metodi HTA. Viene aggiornato periodieata ed € accessibidgatuitamente
in formato html o pdf ai seguenti indirizzi web:
www.nIm.nih.gov/nichsr/htal01/tal01_c1.html
www.nlm.nih.gov/nichsr/htal01/htal01.pdf
— “HTA on the Net: guida metodologica periodicamente aggiornatanifce un elenco di
risorse (sia in lingua inglese che in lingua spd@nohe possono essere utilizzate per la
raccolta di informazioni per 'HTA. Accessibiggatuitamente al seguente indirizzo web:
www.ihe.ca/publications/library/2013/health-techog)-assessment-on-the-net-
international-2013/
In particolare, nei manuali vengono segnaldditabasee motori di ricerca che generalmente
consentono gratuitamente la ricerca e la consoltezilegliabstractdei documenti; mentre I'accesso
gratuito alfull-text e da verificare di volta in volta.
Si segnala inoltre ilatabaseUK DUETS (Uncertainties about the Effects of Treatmgmtscui
vengono pubblicate le incertezze di alcuni trattatireegnalate da parte di pazienti, assistentijened
e da raccomandazioni di ricerca, che coprono ustavgamma di problemi di salute dhtabaseg
presente all'interno del sito web del NICRational Institute for Health and Care Excelleihce
all'indirizzo web: www.evidence.nhs.uk
Di seguito vengono riportate le “risorse” preserdi sito dellaNational Library of MedicingNLM):
— NLM Gateway gateway.nlm.nih.gov/gw/Cmd
— NCBI all databases www.ncbi.nlm.nih.gov/
— CER Queries (Comparative Effectiveness)
—Search PubMed by Clinical Research or Topic Catego
—Search HSRProj for Research in Progress
—Find Current or Recently Completed Clinical Triadaw.nIm.nih.gov/hsrinfo/
— PubMed Clinical Queries www.ncbi.nlm.nih.gov/pubrfotidical
— My NCBI www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/myncbi/
— PubMed Health www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmedhealth/
Altri link utili:
sumsearch.org/
www.partecipasalute.it/cms_2/
www.epicentro.iss.it/
www.epicentro.iss.it/
www.evidencebasednursing.it/
www.nlm.nih.gov/medlineplus/
www.ncbi.nim.nih.gov/pubmedhealth/
http://www.tripdatabase.com
Infine, per effettuare ricerche di evidenze sciatite sui farmaci si rimanda all’Allegato n.13.

30



3.5.3 I critical appraisaldelle evidenze

Esistono diversi strumenti per valutare la qualiiggli studi che si differenziano a seconda
dell'oggetto di valutazione.

Tali strumenti, riconosciuti a livello internazidaasono rappresentati daeck list differentemente
strutturate, utili a definire il livello di qualitéon cui sono state prodotte o riportate le evidenz

Di seguito sono indicati i principali strumentiligzati per la valutazione della qualita di diffate
tipologie di studi e di report:

Linee Guida ClinicheAGREE (disponibile anche la 2* version§RADE;

Revisioni SistematichddMSTAR,;

Studi controllati randomizzatCONSORT Statement;

Studi di coorte e caso controllNEWCASTLE-OTTAWA SCALE (NOS)

Studi di accuratezza diagnosti€JADAS;

Reporting di studi osservaziondilTROBE Statement;

Meta-analisiQUORUM Statement,

Valutazioni economicheéEVEREST.

L'utilizzo di tali strumenti consente di garantiohe le evidenze incluse nella valutazione siano
gualitativamente valide, oltre a rappresentarewopsrto indispensabile nel percorso di valutazione
per la stesura di documenti che soddisfano requgisatitativi riconosciuti.

3.5.4 Flussi informativi di contesto: informazioni geneemmodalita di accesso

Per I'analisi del contesto epidemiologico di rifegnto, finalizzata soprattutto alla definizionelael
domanda—offerta di specifiche prestazioni sanitariservizi nel’ambito del SSR riferibili alle
tecnologie sanitarie oggetto di valutazioni, il NTAled i Referenti aziendali HTA possono utilizzare
i dati ed i flussi informativi, promossi e gesaiidiversi livelli - nazionale, regionale ed aziatel-
con i relativi profili di accesso.
| flussi informativi gestiti a livello nazionale 8o presenti nel Nuovo Sistema Informativo Sanitario
(NSIS) del MdS, dove sono disponibili i dati delmitoraggio dei LEA e della spesa sanitaria.
| flussi informativi di ambito regionale sono gdéistla due strutture organizzative dell’Assessorato
della Salute, il Servizio 7 “Osservatorio epiderogito”, presso il DASOE, e [|'Area
Interdipartimentale 4 “Flussi informativi, stattsdi e monitoraggio”, presso il DPS. Quest'ultima
struttura ha realizzato e reso disponibile il PRa@Dqguale sono consultabili sia report dinamici dei
flussi A, C, M e SDAO [Fonte dati: Regione] chleport statici sui Consumi Ospedalieri e
Distribuzione Diretta 2013 [Fonte dati: NSIS].
Per conoscere il dettaglio dei flussi, il loro camito, la periodicita di aggiornamento ed i relativ
centri di responsabilita gestionali si rinvia alg@uo sinottico in Allegato n.14.
| componenti del NTHTA ed i Referenti aziendali pefTA possono accedere ai flussi informativi
nazionali-regionali secondo le seguenti modalita:
» per i flussi presenti sul NSIS, raccordandosi canel interdipartimentale 4ndirizzo e-
mail sergio.buffa@regione.sicilia.it;
» periflussi presenti sul PROD, utilizzando il plofassegnato dall’Area Interdipartimentale
4,
 per i flussi gestiti dallArea Interdipartimentald “Flussi informativi, statistica e
monitoraggio” raccordandosi con ['Area interdiparéintale 4, indirizzo e-malil
sergio.buffa@regione.sicilia.it;
» periflussi gestiti dal Servizio 7 “Osservatorjgidemiologico”, DASOE, raccordandosi con
il Servizio 7,indirizzo e-mail salvatore.scondotto@regione.sici.it.
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3.6 La definizione dei prodotti dh\ssessment

| prodotti dellassessmemossono essere differenti a seconda delle varigg entrano in gioco
soprattutto nella fase iniziale del progetto diwatione di una tecnologia sanitaria.
L’HTA e un’attivita che valuta le tecnologie samita sulla base delle evidenze disponibili, secondo
un approccio sistematico e scientifico, con lalftaali rispondere ad una specifipalicy question
indagando tutti i domini di valutazione necessdle aecisioni di politica sanitaria. La sintesi
dell'attivita di valutazione deve essere resa digdpite per poter essere utilizzata.
| documenti aeportdi HTA contengono tutte le informazioni raccoltdiae di renderle disponibili
ai livelli decisionali; 'informazione deve quingssere rilevante, ben documentata e disponibile nel
momento giusto in relazione alle decisioni ad esdl@gate ed ai processi di programmazione.
Esistono differenti tipologie di prodotti collegadi differenti tipologie di attivita; quest’ultimea s
differenziano a seconda di una serie di variabévidenza disponibile, lgolicy questiona cui
I'assessmerdeve rispondere, il livello decisionale a cui &tdeata la valutazione, il ciclo di vita
della tecnologia oggetto di valutazione, il tempdeerisorse a disposizione. Tali variabili si
intrecciano tra loro determinando I'attivita da kpeve e i relativi documenti da produrre.
Nel documento finale della valutazione devono esqamdi rappresentati:
1) lapolicy question
2) leresearch questionshe ne derivano
3) la metodologia che si intende adottare
4) idati ed i risultati
5) le conclusioni cui si giunge.
Le aree di ricerca esplorate possono riguardatiei tdomini del’HTA (Busse, 2002) oppure solo
parte di essi, in relazione alle variabili suc@&tat
La policy questiorrappresenta I'elemento cruciale per la fasassiessmenthe si differenzia e si
articola a seconda di@lello decisionalea cui la valutazione é destinata.
Altra variabile fondamentale € costituita dallan@logia, in particolare, dal momento nel quale tpes
diviene oggetto di valutazione rispetto al suoaidl vita. Si pud delineare il ciclo di vita delle
tecnologie a partire dalla fase di ricerca e sytydino alla fase di ampia diffusione.
Poiché la disponibilita di evidenze scientifichdizeabili ai fini valutativi & correlata all’etaedla
tecnologia (Noorani, 2007) e possibile produrreedsvtipi di valutazione.
L’attivita che valuta le tecnologie sanitarigjove, emergenti e/o innovatjwe chiamataiorizon
Scanning l'obiettivo di tale attivita € fornire informazm sul livello di evidenza disponibile,
indagando i domini di valutazione per rispondereiaa specificgolicy question
Per tecnologia sanitaria emergente si intende:
- una tecnologia nuova od emergente, ovvero in fapeida adozione nella pratica clinica e
generalmente subito dopo la fase di lancio sul ateroppure, non ancora adottate dal SSN
(in fasepre-market entro 6 mesi dal lancio, o disponibili solo inchssimi centri);
- una tecnologia rappresentante un cambiamento mttazione o nell'utilizzo di una
tecnologia gia esistente;
- elementi di un sistema in fase di sviluppo, destirza avere un impatto rilevante.
| prodotti che derivano da tale attivita sonoHirizon Scanning report
Dalle attivita di HTA possono derivare differentbgotti, come di seguito indicatull HTA report
(analizza tutti i domini)Rapid HTA reportAdaptation HTA ReporHorizon Scanning reporgin
Allegato n.15, sono riportate le strutture dei dsvéipi di documenti producibili, cosi come defini
da AGENAS).
| Rapid HTA Reportsono stati sviluppati recentemente per rispondigiessempre crescente richiesta
da parte deilecision-makedi documenti di HTA in tempi piu brevi, e contemgauna selezione dei
domini di interesse.
Un regime di scarsita di risorse ha determinatsviduppo e l'introduzione di nuove tipologie di
valutazioni HTA, ilrapid assessmestl’adaptation assessmerthe producono a loro volta specifici
documenti. Si tratta di attivita di HTA che si @ifenziano dal percorso di valutazione tipico di un
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rapporto di HTA (Busse, 2002) a seconda delle tdrighe intervengono quali lesorse ed iltempo

a disposizione per effettuare la valutazione.

Il Rapid assessmenbn ha una definizione univoca. Per rispondeeeahtinua e crescente domanda
di valutazioni € necessario produrre report in tebmpvi garantendo e preservando la metodologia
della valutazione dellHTA.

Il Rapid assessmenbn ha una definizione univoca. Per rispondeeeahtinua e crescente domanda
di valutazioni € necessario produrre report in telbmpvi garantendo e preservando la metodologia
della valutazione dellHTA.

Per il programma italiano (AGENAS) di HTA pBapid HTA Assessmesitintende quellattivita
che risponde ad una specifjgalicy questiored a specificheesearch questigreffettuando ricerche

in lingua inglese (per gli ambiti meno contestoesiigenti) e in lingua italiana (per gli ambiti costte
dipendenti) indagando un ristretto numero di dortriein piu di quattro). La scelta dei domini deve
comunque essere dettata dalla specdioastionrichiesta.

Sulla base di tali definizioni ogdioer (Nazione, Ministero, Agenzia, Azienda, ...) puo de cosa
intende per tale tipo di attivitac®meintende strutturare i documenti relativi.

PerAdaptation Reporsi intende un report basato sull’adattamento atesio (nazionale, regionale)
di un report prodotto altrove, che prenda in comsidione la medesinpolicy questiordi interesse.

La ratio di tale attivita € quella di evitare duplicaziatelle valutazioni, accelerare la disponibilita
dei risultati delle attivita di HTA gia conclusecrementare il numero di prodotti a disposizionie de
decisori, sia regionali che nazionali.

Un ulteriore tipo di documento che puo essere disponibile durante le attivita valutative € la
Revisione sistematicala revisione sistematica € uno strumento pesui@&re in modo efficiente

le conoscenze su cui basare le decisioni clinisiiggtizza le evidenze su questioni chiaramente
definite usando metodi sistematici ed espliciti jplentificare, selezionare e valutare rilevantdstu
clinici, pubblicati e non, ed estrarre, raccogliereelazionare i risultati. L’'uso di metodi sisteioia

ed espliciti limita ibias e riduce gli effetti casuali, fornendo cosi riatilipiu affidabili dai quali &
possibile trarre conclusioni e prendere decisiSntratta di un prodotto intermedio dal¥sessment

3.7 Gli stakeholder

Il terminestakeholdessi presta a svariate interpretazioni, cosi comiaplici sono le opinioni circa
le modalita di coinvolgimento degli stessi nel msso di HTA.
Sonostakeholder

- Manager sanitari;

- Decisori sanitari;

- Fornitori di assistenza;

- Ricercatori;

- Produttori;

- Pazienti;

- Pubblico.
Le esperienze internazionali offrono diversi approm termini di partecipazione delle parti
interessate alle attivita di valutazione.
Possono essere previste modalitd e tempi diverseeonda delle esigenze specifiche e
dell'importanza attribuita alla prospettiva di @aso dei soggetti tipicamente coinvolisingoli
stakeholdepossono, quindi, a seconda dei vari livelli:
non avere alcun coinvolgimento (opzione da conaigerara);
essere meri portatori di dati;
essere portatori di conoscenza, ovvero riceveogroré dati e informazioni strutturati;
commentare le decisioni;
appellarsi, richiedendo una scelta alternativa;
collaborare nell’analisi delle problematiche;
essere coinvolti nella valutazione (realizzandeeio e propricengaging;

Nook,rwhE
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8. esercitare un’attivita di controllo all'interno dedocesso di valutazione.
In ogni caso occorre che gliakeholdeutilizzino metodi rigorosi, al fine di ottenereidenze utili
alla valutazione ed al processo decisionale.
Poiché la strutturazione della procedura per iheoigimento dei diversi tipi dstakeholderdeve
necessariamente tenere conto del contesto istitateiced organizzativo di riferimento, in fase di
prima applicazione delle Linee guida, 'Amministi@ze regionale ha ritenuto di limitare la
partecipazione ai primi 3 degli approcci elencati.
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4. Le Reti di collaborazione HTA internazionali e nazonali

Il carattere multidisciplinare e multicriterio pnog della metodologia HTA ed il suo diverso livello
di sviluppo in ambito internazionale e nazionaler@reso fondamentale e strategica la creazione ed
il consolidamento di collaborazioni dedicate, ctirobiettivi di:
— cooperare e condividere le informazioni provenidatdiversi paesi;
— condividere esperienze, metodi e risultati;
— potere attingere a risorse professionali adeguapgpertunamente formate in materia di HTA;
— potere fruire dei prodotti di HTA e adattarli abprio contesto, evitando cosi duplicazioni e
riducendo i tempi di produzione;
— promuovere l'introduzione e la diffusione di te@yé sanitarie efficaci e sicure nei sistemi
sanitari di tutto il mondo.
La Direttiva europea 2011/24/EU del 9.3.2@ithe application of patients’ rights in cross-der
healthcare afferma il valore del’HTA e delle collaboraziatedicate; I'art. 1% ooperation on health
technology assessmem particolare, prevede il supporto della UE alteoperazione di settore tra
gli Stati membri, attraverso un network “volontdricon specifici obiettivi tra le Autoritd/ Enti
responsabili in materia di HTA e designati daghissi Stati, e rinviando alle necessarie misure per
garantire il trasparente funzionamento della retenpresa la previsione di risorse economiche
dedicate.
Di seguito viene fornita una breve descrizioneedptincipali reti HTA attive a livello internaziolea
e nazionale.

European network for Health Technology Assessmé@EatUnetHTA) - www.eunethta.eu

Nel 2004, la Commissione europea e il Consiglio anistri dichiaro |Health Technology
Assessmen(HTA) “una priorita politica”, riconoscendo “(..Jn urgente bisogno di creare una rete
europea sostenibile in materia di HTA”. La rete EUHITA e stata istituita per creare una rete eféicac
e sostenibile per I'HTA in Europa, con I'obiettigiosviluppare e condividere informazioni affidapili
tempestive, trasparenti e trasferibili. EUnetHTAIr& rete di organizzazioni governative nominate
da Stati membri dell'lUE, del SEE e dei paesi caatdall'adesione e da un gran numero di importanti
Agenzie e di organizzazioni no-profit, che produzam contribuiscono all’ HTA in Europa. Al
momento sono 29 i Paesi membri di EUnethta.

International Information Network on New and Emergg Health Technologies(EuroScan
International Network)- euroscan.org.uk

La Rete informativa internazionale su tecnologieveued emergenti per la saluteyroScan
International Networké una rete collaborativa di Agenzie membri, pesdambio di informazioni
su importanti nuovi farmaci, dispositivi, procedupeogrammi e impostazioni nella sanita. Ad oggi
la rete conta 21 agenzie provenienti dal’Euro@d,Ghnada e dall’Australia.

International Network of Agencies for HTAINAHTA) - www.inahta.org

La Rete internazionale di agenzie plealth Technology AssessmdNAHTA, € una organizzazione
no-profit fondata nel 1993 e che ad oggi conta §érzie membri, provenienti da 32 paesi tra Nord
America e America Latina, Europa, Africa, Asia, Aatia e Nuova Zelanda. Tutti i membri sono
organizzazioni senza scopo di lucro che producoi@ ¢ sono legate al governo regionale o
nazionale. INAHTA ha lo scopo di consentire alleedse organizzazioni di tutto il mondo che
valutano tecnologie sanitarie, di cooperare e aodere informazioni, al fine di ottimizzare gli sh.

Rete Italiana per 'HTA (RIHTA) - hta.agenas.it

La Rete italiana per I'HTA, RIHTA, nasce su inina dellAGENAS nel 2009 come rete
collaborativa fra le Regioni-le tecnostrutture oeili e la stessa Agenzia nazionale, che svolgeeanc
una funzione di coordinamento.
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La RIHTA si pone come obiettivo la realizzazion®esviluppo di iniziative, progetti e interventi
volti all’ottimizzazione delle valutazioni HTA né&imbito dei Servizi Sanitari Regionali, basandosi
sulle capacita e le competenze disponibili trarigzipanti, mediante:

— il confronto dei piani di lavoro;

— l'identificazione delle tecnologie e interventi gan di cui le singole Regioni prevedono di
doversi occupare nel prossimo futuro, da affrontawrenodo collaborativo per evitare
eventuali duplicazioni;

— la condivisione di un metodo collaborativo che @a la divisione dei compiti sulla base
delleexpertisegia presenti nella rete;

— lo sviluppo di metodi per adattare a livello reginvalutazioni di tecnologie e interventi
sanitari gia esistenti a livello nazionale o interionale.

Piu in generale la RIHTA, cosi come la maggior @aeinetworkper I'HTA, é finalizzata a:

— scambiare informazioni su tecnologie diffuse ed rgyeeti

— facilitare l'integrazione del’HTA nei processi dsionali (nel rispetto delle autonomia);

— promuovere la diffusione della cultura del’HTA;

— sostenere le Regioni che non hanno sviluppato psodeHTA,

— evitare duplicazioni dei lavori;

— aumentare la capacita “produttiva” della rete stdasmentare gli output)

— produrre report condivisi (definire_e condivideretodologie)

La governancedella RIHTA e costituita da: 1) il Comitato di Gdmamento; 2) la Segreteria
scientifico-organizzativa; 3) Gruppi di Lavoro tetica

Il modello organizzativo non gerarchico, I'autonanpiolitica e amministrativa di ciascuna Regione
e la collaborazione tecnico-scientifica tra i menfAGENAS, Regioni, Pubblica Amministrazione),
costituiscono i principali punti di forza della et

Al momento la RIHTA registra due tipi di profili auo interno: gIHTA doers ossia le Regioni che
realizzano attivita dassessmene gliHTA usersossia le Regioni che utilizzano le valutazioniAdT
prodotte a supporto delle attivitaajppraisale delle decisioni da intraprendere.

In coerenza con il contesto descritto e nella prtisa di crescita della cultura HTA nel SSR, si
inserisce liniziativa della Regione Sicilia di ¢asre laRete Regionale per 'HTAche vede da un
lato la Regione-Servizio 9 ed il NTHTA e dall'altt® Aziende sanitarie con la Rete dei referenti e
dei relativiteamHTA aziendali, cui le presenti Linee guida sondidate.
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5. La disseminazione: strumenti, target

Questa fase del processo € particolarmente imgeritmquanto diffondere i risultati della valutazé
significa: 1) confermare, comunicare e promuov@ffidacia del programma relativamente alle sue
attivita di selezione e valutazione delle tecnao@i) fornire ai soggetti coinvolti I'informaziordd
ritorno, consolidandone tra l'altro la fiducia enteresse.

| risultati, le conclusioni e le raccomandazioniuti prodotto HTA possono essere disseminati in

differenti modi, in relazione al contesto di rifeento ed ai diversi target della valutazione: ditig

professionisti, produttori delle tecnologie, media.

Tra le attivita finalizzate alla disseminazioneleeialutazioni si possono sviluppare:

» Newsletter periodiche, pubblicizzazione sui siti web dei Répged eventuali altri materiali
prodotti relativi ai risultati);

» Pubblicazione di articoli sulle attivita di ricerca su riviste scientifichazionali e internazionali;

> Eventi annuali di presentazione dei risultati (e distribuzioneRleport);

» Eventi esterni mirati, a seconda della tecnologia valutata a marginecatigressi di
settore/specialita, Tavole rotonde con espertiltevai potenziali utilizzatori della tecnologia in
guestione e distribuzione di materiali stampa.utili

Con particolare riferimento, poi, ai cittadini eniedia (stampa generalista e specialista), possibili

iniziative sono:

> Internet: Presenza sui siti web dezioni dedicate allHTA, contenertintesi e Reportnella
versione semplificata, oltre alla pubblicazioneviieointerviste e videorelazioni di esperti e
responsabili scientifici che illustrino i risultatelle valutazioni. La videointervista, in partiacs,
puo rendere piu accessibili contenuti meno immedigtiu ostici; I'intervista, infatti, puo dare
una forma meno rigida ai contenuti esposti, ininguaggio piu vicino a quello quotidiano, quindi
piu fruibile anche ai non addetti ai lavori;

» Comunicati stampa per i media che traducano in linguaggio chiararet i risultati delle
valutazioni.

» Evento annuale(vedi sopra): a margine della presentazione daltati, conferenza stampa per
i giornalisti con le sintesi dei risultati.

Nel corso della prima sperimentazione delle Lingiel@regionali, I'insieme delle possibili iniziagv
di disseminazione sara oggetto di approfondimeadtéine di individuare una strategia efficace nel
contesto specifico del SSR.

In prima applicazione, sara garantita la massima pubblicita e diffusialte Linee guida regionali
sui siti web istituzionali della Regione e delleidade sanitarie, anche attraverso aree tematiche
dedicate allHTA.

Inoltre, i Responsabili dei “nodi” regionali ed eadali segnaleranno I'avvio di attivitaaisessment
tramite I'utilizzo dell'apposito format per la segjazione avvio/conclusione di attivitaasessment
(Allegato n.16) e dellamailing list della Rete, in modo da garantire i necessari @cdi
comunicazione interna e la possibilita di confrosuitie attivita sviluppate.

La Regione, poi, coordinera I'organizzazione nelitato della Rete regionale di eventi periodici
dedicati, a supporto della sua crescita ed opéativ
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6. Il monitoraggio attuativo delle Linee guida

Nella considerazione del percorso laboratorialgtatoper la costruzione della Rete regionale per
'HTA e dellesigenza di testare [I'operativita dellRete e degli strumenti operativi,
I’Amministrazione regionale ha ritenuto necessadoompagnare I'applicazione delle presenti Linee
guida con un azione di monitoraggio da attuarearfaie di prima applicazione/sperimentazione delle
Linee guida, da sviluppare nel corso dell'interoggimo anno.

Il monitoraggio attuativo intende raccoglierleedbacksugli strumenti definiti per lgovernancee
I'operativita della Rete, al fine di migliorarnefganizzazione ed il funzionamento, adattandol® all
esigenze di contesto che emergeranno in fase deimgntazione.

A tal fine sono stati individuati specifici indicat di monitoraggio per i principali ambiti e stremti

di operativita della Rete.

L’arco temporale di riferimento per il valore deildicatore, dove non specificato, sara riferitsiep

di monitoraggio quadrimestrali.

La Tabella n.7 fa corrispondere a ciascuno Soggeternances/o strumento operativo sviluppato
per la Rete, I'indicatore da monitorare in fas@mplementazione.

Si prevede che il monitoraggio attuativo si svilagpcome segue:

Governancee strumenti operativi Indicatore

Operativita del NTHTA » corrispondenza traProgramma annuale delle
attivita (31.01.2013) ed iRapporto annuale di
attivita (31.03.2014)

» funzionalita del NTHTA (criteri di
prioritarizzazione e numero di valutazioni)

Albo dei professionisti a supporte numero di iscritti allestepdi monitoraggio rispettg

dellHTA agli iscritti al 31dicembre 2013

= numero e tipo di professionisti coinvolti nelle
valutazioni regionali o aziendali-interaziendali

Operativita dei Referenti e Team numero di richieste di valutazioni inviate dai

aziendali - interaziendali professionisti sanitari
= numero dei prodotti HTA sviluppati dal Referente
—TeamHTA
Work Flow » validita iter procedurale dei WF1 e WF2

= correttezza/completezza della compilazione del

modulo di richiesta di valutazione regionale e de

conflitto di interesse

tipologia di tecnologie segnalate

= tipologia di tecnologie valutate a livello regioeal

= tipologia di tecnologie valutate a livello azienelal

Flussi informativi per l'analisi dj= n.accessi PROD dei Referenti aziendali

contesto = n.richieste dati all'’Area int.4 DPS ed al ServiZig
DASOE

= utilizzo dei dati nella Sezione Analisi di contestd
del Modulo di richiesta valutazione al NTHTA

—
|}

Soglie di competenza dedssessmer

Disseminazione dei prodotti= partecipazione ad eventi dedicati, organizzatiedall
nellambito della Rete regionale per Reteregionale o
'HTA = numero di segnalazioni di avvio valutazioni inviate

allamailing listdi Rete
= numero di prodotti inviati allanailing listdi Rete

Tabella 7.Indicatori individuati per il monitoraggio attuativ
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7. La formazione e I'aggiornamento

La promozione di una formazione specifica sulle adelogie proprie delHealth Technology
Assessmertostituisce uno strumento strategico non solo fésrdlerne la conoscenza e rendere
disponibile aidecision makela conoscenza degli ambiti di applicazione e deitaggi del’'HTA,
ma anche, e soprattutto, per costruire una “corautipratica” tra gli operatori del SSR, portatori
ciascuno di saperi specifici che, con il necessagore scientifico richiesto, devono concorrere in
modo sinergico alle valutazioni multidisciplinarnaulticriteri del’HTA.
La formazione in ambito HTA, quindi, va destinata ai Soggetti decisoricbloro che ai diversi
livelli sono chiamati ad assumere le scelte utdirio le valutazioni HTA3ia ai Soggetti valutatori
(chiamati a supportare tecnicamente secondo le noéagie HTA il decisorg in contesti sempre piu
complessi.
Inoltre, proprio per le caratteristiche degli “otfgee dei “percorsi” di valutazione HTA, al finel d
fugare ogni possibile conflitto di interesse, pankare attenzione deve essere posta nella
individuazione del Soggetto formatore, che devam#e indipendenza ed adottare chiare regole di
trasparenza nell’eventuale coinvolgimento a varoda di stakeholdergsponsor, aziende produttrici,
ecc).
La Regione, anche a fronte di un’analisi sul fabimo formativo in materia di HTA sviluppata nel
1° semestre del 2011 dal preesistente Gruppo drdgeer 'HTA, ha avviato in collaborazione con
il Centro regionale per la formazione permanentéaggiornamento del personale del servizio
sanitario (CEFPAS) distinti percorsi formativi (cfiprogrammi degli eventi Allegato n.17), dedicati
ai target prima indicati, coinvolgendo i soggetdcibori (Area strategica aziendale e strutture
organizzative regionali), cosi come i valutatoralijicomponenti della Rete regionale per 'HTA
(Regione-NTHTA e Referenti aziendali HTA).
L’obiettivo dei percorsi di formazione attivati n2D13 & stato promuovere la conoscenza sulle
metodologie dell’HTA e rafforzare il sistema di keddorazione tra i professionisti del NTHTA e delle
Aziende sanitarie sui processi di valutazione tamsicientifico proprie delle metodologie HTA.
Il primo evento, destinato alle Direzioni stratdgcaziendali e strutturato in un’unica giornata)(8h
si e posto 'obiettivo di fornire gli elementi foadti della metodologia HTA.
Il secondo corso, destinato esclusivamente ai sbggdutatori e strutturato in 5 moduli (9 gioreat
per un totale di 68 h), ha avuto I'obiettivo pitespico di fornire ai valutatori gli strumenti oivi
e metodologici del’HTA attraverso percorsi fornvae processi dcapacity building
| corsi sono stati accreditati ECM per tutti i plighrofessionali.
Le aree tematiche di interesse prioritario sono:

* HTA: significati, limiti e metodologie

* HTA e programmazione sanitaria

* metodologia di Valutazione

» l'analisi di contesto

* lavalutazione

» struttura del report e reporting

* iprodotti di HTA

* le reti collaborative

La metodologia didattica e stata basata su leziccademiche, testimonianze da parte di esperti del
settore, esercitazioni assistite seguendo un psoatiscapacity building attraverso strumenti quali
studi di casi, studi individuali e di gruppo. Léiata hanno previsto la qualificata partecipaziate
docenti provenienti da Agenzie per i servizi sanitzazionali e regionali, Istituti di Ricerca,
Universita, Aziende sanitarie di altre Regioniidak.

A completamento dell'attivita formativa saranno,i,poggetto di specifico approfondimento ed
analisi i riscontri forniti dal’Ente formativo, GEPAS, e dai partecipanti, in termini di gradimento,
suggerimenti, partecipazione e fabbisogni espressi.
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1. | componenti della Rete Regionale per I'Health Tedbgy Assessment

Componenti NTHTA

Componente

Profilo professionale

Ignazio Tozzo, Dirigente G
di delega al Responsabile del Servizio 9, D.ssstiia Pecoraro

enerale DASOE, Presiderda potest

j3y)

Marcello Chiodi

Statistico

Salvatore Scondotto

Epidemiologo

Francesco Nicotra

Economista sanitario

Alessandro Caltagirone

Ingegnere biomedico/clinico

Tommaso Angileri

Medico radiologo

Antonino Picone

Medico radiologo

Teresa Calandra

Tecn

ico di radiologia

Pasquale Cananzi

Farmacista

Maria Gabriella Sabini

Fisico sanitario

Tommaso Mannone

Risk Manager

Referenti Aziendali per THTA

Azienda Referente HTA Profilo professionale
ASP Agrigento Adriano Craco Responsabile contrdilgestione
ASP Caltanissetta Pasquale Di Mattia  Dirigenteiozedi direzione di presidio
ASP Catania Angelo Capizzi Responsabile servimegneria clinica
ASP Enna Francesco Ferlito Dirigente ingegneraadi
ASP Messina Placido Romeo Responsabile UO di kagl®
ASP Palermo Salvatore Russo Coordinatore sanitériarea territoriale
ASP Ragusa Anna Rabito Dirigente fisico c/o UO@iaterapia
ASP Siracusa Giuseppe Capodigci Direttore dipariim scienze radiologiche
ASP Trapani Vincenzo Nicastri Dirigente ingegnelinico

ARNAS Civico (Palermo)

Ernesto Basilico

Responkabel'UOS I.C.T.

ARNAS Garibaldi (Catania)

Giorgio Giannone

Resadnile dipartimento oncologico

AO Papardo — Piemonte (Messina

Vincenzo Pernice irettbre settore tecnico

AO Cannizzaro (Catania)

Mario Bollo

Dirigente memldella direzione sanitaria

AO Villa Sofia — Cervello (Palermo

Aurelio Maggio

Direttore dipartimento ematologiamcologia

AOUP Catania

Rosalia Ragusa

Dirigente medico

AOUP Palermo

Alberto Firenze

Professore aggregato — Specialista in igier]
medicina preventiva

AOUP Messina

Antonino Cancelliergoverno clinico aree critiche e sale operatorie

Professore aggregato — Dirigente medico |

IRCCS Bonino Pulejo (Messina)

Giuseppe Marino

fore sanitario

ISMETT (Palermo)

Angelo Luca

Direttore servizi giestici e terapeutici

HSR Giglio (Cefalu)

Giuseppe Fatuzzo

Responsagitgizio ingegneria clinica

e e

(ON)
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2. Regolamento interno

(") Gove’ jiano PON Governance |
- 2007-2013

Unione Europea REPUBBLICA ITALIANA
Fondo Europeo Sviluppo Regionale Regone Siciliana

AGENZIA NAZIONALE PER @
CA ge.n aoS. | SERVIZI SANITARI REGIONAL Assessorato dalla Salate
Dipartimento per le Attivita sanitarie ed Osservatorio epidemiologico
Servizio 10 — Valutazione tecnologie sanitarie

NUCLEO TECNICO HTA REGIONALE
(DD.AA. n.1040 del 01.06.2012 e n.1162 del 18.0620

Regolamento interno

Il presente Atto disciplina I'organizzazione edfuhzionamento del NTHTA nello sviluppo dei
compiti assegnati.

Il Regolamento e stato approvato nella seduta0d€)2.2013 esso sara sottoposto a verifica ed
aggiornamento periodico, con cadenza annuale.

1.

7.

8.
9. Nel caso di ingiustificata assenza per 3 sedutéarm® dellanno solare, da parte di un

Le sedute del NTHTA sono convocate e presiedutePdasidente, Dirigente generale del
DASOE, che ne fissa I'ordine del giorno. In casassenza, il Presidente ha la potesta di
delegare il Dirigente responsabile del Servizi6\@lutazione delle Tecnologie Sanitarie” ai
sensi dell’art. 4, comma 1, del D.A. n. 1040/12.

I NTHTA svolge le sue attivita in collegamento fionale con il Servizio 10ggi Servizio

9), che garantisce anche il supporto istituziondlermganizzativo.

I NTHTA puo riunirsi anche su richiesta motivatald3 degli stessi componenti, per lo
svolgimento e sviluppo di specifiche attivita/cotnpi

. La convocazione viene fatta con comunicazione viaaé agli indirizzi di posta elettronica

dei componenti, con almeno sette giorni di anticfpti salvi i casi di urgenza.

Il NTHTA si riunisce in via ordinaria almeno unaltaoal mese.

Le sedute del NTHTA, di regola, non sono pubbligldehanno luogo presso la sede del
DASOE.

Per la validita delle sedute € richiesta la preaetizalmeno la meta piu uno dei componenti
ad esclusione del Presidente o suo delegato.

Alle sedute del NTHTA possono essere invitati esgsterni.

componente del NTHTA, '’Amministrazione provvedatt sua sostituzione.

10. Al termine di ogni seduta vengono concordate Igppste/iniziative da sviluppare, la relativa

tempistica, e la data dell'incontro successivo.

11.1l NTHTA si impegna a standardizzare il percorsovdiutazione e supporto consulenziale,

definendo a tal fine work flow procedurali e modélstandard di report degli esiti valutativi.

12. Tutte le comunicazioni sugli avanzamenti dei comtiroapprofondimenti, etc. sui lavori del

NTHTA vengono garantite attraverso la posta eleit@ ed altri strumenti telematici di
comunicazione “di gruppo”.

13.Le decisioni del NTHTA vengono assunte con apprimveza maggioranza dei componenti.
14.1l NTHTA si impegna ad utilizzare nell’espletameli@ compiti assegnati valutazioni e fonti

documentali prodotte, di regola, da Organismi ieditenti.
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15.11 NTHTA si impegna ad utilizzare e diffondere gt@rpiu possibile le valutazioni gia
esistenti in modo da evitarne la duplicazione, tibie peraltro sottolineato nella Direttiva
europea sull'applicazione dei diritti dei paziemdll'assistenza sanitaria transfrontaliera, del
9 Marzo 2011, art. 15, comma 2. | componenti deHWA sono tenuti alla riservatezza circa
I dati raccolti in corso di valutazione sino allppeovazione definitiva del documento di
valutazione.

16.1 componenti del NTHTA sono tenuti alla sottos@iz della Dichiarazione di Conflitto di
interesse, secondo il modello adottato dallAmninagione, ed al dovere di aggiornamento
dei dati forniti e di pronta segnalazione di ogiuazione di conflitto, anche potenziale
comunicato.

17.Nei casi di insorgenza di conflitto di interesselanpotenziale, il componente del NTHTA
interessato si asterra dalla partecipazione dilatatinerenti 'oggetto di conflitto.

18.1 componenti del NTHTA nominati in altri organismazionali, regionali e/o aziendali, si
impegnano a promuovere collaborazioni e scambimfdrmazioni tra il NTHTA e tali
organismi, nel rispetto dei relativi Regolamenti.

19.1I NTHTA redige entro il 31 gennaio di ogni annoRfogramma annuale delle attivita da
proporre all'approvazione dell’Assessore regiorala Salute ed entro il 31 marzo di ogni
anno il Rapporto annuale sulle attivita svoltegnitf al precedente anno di attivita.
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3. Come iscriversi all'Albo regionale dei Professitirassupporto dell’HTA

Per iscriversi allAlbo regionale dei Professionist supporto dellHTA tramite web dink
(https://www.regione.sicilia.it/sanita/ssl/hta/)cocre effettuare:

1. Registrazione cliccando sulink "Registrati". Nella fase di registrazione verrdaesto di
inserire un indirizzo e-mail e scegliere la progassword per i successivi accessi all'Albo.
All'indirizzo e-mail fornito verra inviato un codécdi verifica che dovra essere immesso al
primo login; successivamente si potra procederd'momissione dei dati.

2. Inserimento delle informazioni personali cliccando sulink “Accedi” occorrera effettuare
il log-in inserendo I'indirizzo e-mail fornito inake di registrazione e, soltanto per il primo
accesso, utilizzare come password il codice diiearricevuto in fase di registrazione. Per i
successivi accessi bastera inserire la proprianmdsfornita in fase di registrazione. Una
volta effettuato I'accesso I'utente potra inseripropri dati all'interno delle diverse sezioni
tematiche riportate nella parte destra della pagiela e di seguito elencate:

“Anagrafica”

“Istruzione”

“Lingue”

“Curriculum” (in tale sezione occorre caricaretibprio curriculum in formato pdf)
“Esperienze lavorative HTA”

“Esperienze formative HTA”

“Altre esperienze lavorative”

“Info aggiuntive”

“Conflitto di interesse” (in tale sezione occorrenilare, firmare e caricare in
formato pdf il modulo della dichiarazione su camdlidi interesse scaricabile dalla
stessa sezione)

Sara possibilaggiornare i dati inseriti, accedendo alla sezione telematica ddbAramite log-in,

e modificando i dati che si desidera aggiornare;ilpgurriculum bastera caricarne uno nuovo ed |l
precedente verra automaticamente eliminato. Fazexwela dichiarazione su conflitto di interesse,
per I'aggiornamento della quale occorre inviare unhiesta formale al Servizio 9 — DASOE, al
seguente indirizzo e-mail: s.foto@regione.sicilia.i
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4. Esiti della Surveydi ricognizione dei processi aziendali — sovraadadi di
definizione dei fabbisogni di alcune tecnologieitare e della relativa dismissione

Area 1-Individuazione dei fabbisogni di tecnologie

Le strutture aziendali maggiormente coinvolte negltadisposizione dei fabbisogni di dispositivi
medici e farmaci sono le UU.OO. di farmacia, metdrdirezione generale e la direzione sanitaria
sono responsabili della gestione delle grandi zatire e dei servizi (es. assistenza domiciliare
organizzazione servizi amministrativi, punti di @sso); la direzione amministrativa risulta meno
coinvolta (Figura 1).

Solo nspuste aflemative

Figura 1. Strutture aziendali coinvolte nell'individuazionei dabbisogni di tecnologie

| criteri maggiormente adottati per l'individuazerdei fabbisogni sono il consumo storico e
I'obsolescenzal/innovativita per i dispositivi madécper i farmaci, I'obsolescenza/innovativita e il
budget aziendale per le grandi attrezzature, meatnevi € un criterio dominante per i servizi.

Criteri
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Solo nisposte affermative

Figura 2. Criteri adottati per l'individuazione dei fabbisagintecnologie

Area 2 -Individuazione del fabbisogno di nuove proceducepsrcorsi clinico-organizzativi

Le strutture aziendali maggiormente coinvolte nelidividuazione di nuove procedure, in ordine

decrescente di rilevanza, risultano:

— per larea amministrativa la direzione amministrati seguita dalla direzione generale e
marginalmente coinvolte le altre strutture;

— per l'area sanitaria la direzione sanitaria, imratnente seguita dalle specifiche UU.OO;

— per l'area tecnica la direzione generale e 'U@nhdegneria clinica, ove presente.
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2. Indivit i dei i i di nuove pi elo percorsi clinico-organizzativi

ki)

Direzione. Direzior
G Santaria  Amministiatva  PresidioDistretto  Sanitari

Prowedtorato uo uo
Economato Farmacia  Ingegneracinica  UU.0O Operatore  Tec e

Solo risposte affermative

Figura 3. Figure aziendali coinvolte nell'individuazione diave procedure e/o percorsi clinico organizzativi

Le motivazioni ad innovare procedure e/o percolisiao organizzativi, in ordine decrescente di

rilevanza, sono rispettivamente:

— nellarea amministrativa, i cambiamenti di disp@siz normative e/o amministrative seguite da
nuovi obiettivi aziendali e da criticita oggettigmerformance, strutturali, etc.);

— nell’area sanitaria, nuovi obbiettivi aziendaligdaiamenti delle linee guida clinico organizzative,
seqguiti da altre motivazioni (criticita oggettivebsolescenza delle procedure in uso, nuovi
sviluppi tecnologici e cambiamento di disposizioarmative e/o amministrative);

— nell’areatecnica, il cambiamento di disposiziomimative e/o amministrative, criticita oggettive,
nuovi sviluppi tecnologici, nuovi obiettivi aziedda in misura piu marginale all’'obsolescenza
delle procedure in uso e al cambiamento delle lnada clinico organizzative.

Area 3 -Modalita di valutazione dei fabbisogni

Le figure aziendali maggiormente coinvolte risuttassere: per i dispositivi medici ed i farmaci le
Unita Operative cliniche seguite dalla UO di Fariagper le grandi attrezzature la direzione gereral
e la direzione sanitaria, per i servizi e le prazeda direzione sanitaria.

Modalita di valutazione dei fabbisegni (priorita)

[isposiin mesici
* Grang atezzalure
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Figura 4. Modalita di valutazione dei fabbisogni
| criteri piu utilizzati per valutare i fabbisoguii tutte le tecnologie sono di carattere clinico-

epidemiologico ed economico-organizzativi, inteigiat rischio di inappropriatezza, per i dispositiv
medici, e dal fabbisogno territoriale e dalle ewizie disponibili per le grandi attrezzature.
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3c. Criteri di valutazione [priorita)

[isposiiv medic
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Sala risposte affermative

Figura 5. Criteri di valutazione delle tecnologie

Le fonti informative indicate riguardano banchei/datiste scientifiche: report HTA (solo 1 caso su
22 Aziende), letteratura scientifica, linee guidacumenti interni e flussi NSIS aziendali, lettarat
produttori ed altro, soprattutto per grandi attegare, dispositivi medici e farmaci.

Area 4 -Documento formale dell’esito della valutazione gecisioni successive

Le Aziende abitualmente non adottano un documeintaldtazione standard contenente gli esiti di
approfondimenti, ricerche ed analisi, ma allestiecali volta in volta, documenti interni o verbaii
commissione valutatrice, ecc.

Solo nel 50% delle Aziende il documento di valubaz (in qualsiasi forma sia stato predisposto)
viene utilizzato sempre 0 spesso per la succedsiwigioni.

Il documento ¢ utilizzato per le decisioni successive?

[ ]

Sispesso  Sisempre  Siraramente no oft

Figura 6. Uso del documento di valutazione per le decisiancessive
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5. Schema dichiarazione conflitto di interessi compdinsTHTA

REPUBBLICA ITALIANA
Regione Siciliana

ASSESSORATO DELLA SALUTE
Dipartimento Regionale per le Attivita Sanitari®sservatorio Epidemiologico
Servizio 9 “Valutazione delle Tecnologie Sanitarie”
DICHIARAZIONE SU CONFLITTO DI INTERESSE 2 DEI COMPONENTI DEL
NUCLEO TECNICO HTA REGIONALE (DD.AA. n.01040/2012 e n.1162/2012)

Durante gli ultimi 3 anni e quello in corso lei ha:

1. Ricevuto fondi di ricerca sotto forma di contratli sovvenzione, regali, ricerche
commissionate o borse di studio da parte di “sdpgettatori di interessi specificp?
o NO o Sl (specificare quali)

2. Ricevuto pagamenti per consulenze/onorari sottmdodi attivita remunerate o spese di
consulenza (in denaro o in natura) da parte digetigportatori di interesse”?
o NO o Sl (specificare quali)

3. Ricevuto sostegno per viaggi/soggiorni per riunia@anvegni o altro da parte di “soggetti
portatori di interessi specifici”?
o NO o Sl (specificare quali)

4. Ricevuto forniture di farmaci o attrezzature, ompricevuto sostegno di tipo amministrativo
da parte di “soggetti portatori di interesse”?
o NO o Sl (specificare)

2 Si verifica un conflitto di interessi quando vieaffidata un‘alta responsabilita decisionale acoggetto che abbia
interessi specifici, personali o professionali -tigo economico, commerciale, religioso o politicn conflitto con
l'imparzialita richiesta da tale responsabilitee gluo venire meno visti i propri interessi in ca(dafonte AGENAS)

3 per portatori di interessi specifici si intendosoggettinfluenti nei confronti di un'iniziativa economica, commaetej
di ricerca, sia essa un'azienda o un progettopfgante di questo insieme, ad esempio: i cliefitirnitori, i finanziatori
(banche e azionisti), i collaboratori, ma ancheppruli interesse esterni, come i residenti di diragrofe all'azienda o
gruppi di interesse locali.
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5. Ricoperto il ruolo di direttore, funzionario, socfaluciario, dipendente di “soggetti portatori
di interesse” 0 avuto una qualche posizione geslgopresso di loro?
o NO o Sl (specificare)

6. Posseduto quote di partecipazione, titoli, diditopzione, quote di capitale (ad esclusione di
fondi comuni o prodotti analoghi in cui I'investit®®non ha alcun controllo sulla selezione
delle quote), diritti da brevetti o altre formepoprieta intellettuale di “soggetti portatori di
interesse”?

o NO o Sl (specificare)

7. Ricevuto il pagamento di diritti da parte di “soggportatori di interesse”?
o NO o Sl (specificare)

8. Relazioni di parentela o affinita con membri “sotjigg@ortatori di interesse”, i suoi
rappresentanti commerciali o i suoi titolari dirfdura?
o NO o Sl (specificare)

9. Interessi finanziari in aziende (anche solo potnzénte) fornitrici del SSN o in societa
direttamente collegate ai “soggetti portatori denesse”?
o NO o Sl (specificare)

Regole di Riservatezza

Mi impegno a mantenere la riservatezza di tuttiguinenti o i file elettronici ricevuti, a non cogia
completamente o parzialmente, a non diffonderafl@mazioni a terzi o a utilizzarle in mio favore
e a non rivelare qualsiasi dettaglio del process@aldtazione e dei suoi risultati, salvo approoas
scritta da parte del responsabile regionale.

Confermo di aver letto il presente documento eidrohdi avere descritto tutti i potenziali Contflitt
di Interesse e di attenermi alle regole di risesxah sopra definite.

*kkkkkk

Confermo di essere a conoscenza che, ai sensi.BdRD.445/2000, le dichiarazioni mendaci, la
falsita negli atti e I'uso di atti falsi sono purai sensi del codice penale e delle leggi speciali

Mi impegno a comunicare tempestivamente ogni variagne in merito a quanto dichiarato ed
autorizzo al trattamento dei dati personali, second quanto previsto dal D.l.vo n.196/2003 e
succ. modifiche.

(@701 0] =
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6. Schema dichiarazione conflitto di interessi Albgiomale

REPUBBLICA ITALIANA
Regione Siciliana

ASSESSORATO DELLA SALUTE
Dipartimento Regionale per le Attivita Sanitari®©sservatorio Epidemiologico
Servizio 9 “Valutazione delle Tecnologie Sanitarie”

ALBO REGIONALE DEI PROFESSIONISTI A SUPPORTO
DELL' HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT (HTA)

DICHIARAZIONE SU CONFLITTO DI INTERESSE 4
Durante gli ultimi 3 anni e quello in corso lei ha:

1. Ricevuto fondi di ricerca sotto forma di contratli sovvenzione, regali, ricerche
commissionate o borse di studio da parte di “sdpgettatori di interessi specificP?
o NO o Sl (specificare quali)

2. Ricevuto pagamenti per consulenze/onorari sottmmdodi attivita remunerate o spese di
consulenza (in denaro o in natura) da parte digetigportatori di interesse”?
o NO o Sl (specificare quali)

3. Ricevuto sostegno per viaggi/soggiorni per riunia@anvegni o altro da parte di “soggetti
portatori di interessi specifici”?
o NO o Sl (specificare quali)

4. Ricevuto forniture di farmaci o attrezzature, oggricevuto sostegno di tipo amministrativo
da parte di “soggetti portatori di interesse”?
o NO o Sl (specificare)

4 Si verifica un conflitto di interessi quando vieaffidata un‘alta responsabilita decisionale acoggetto che abbia
interessi specifici, personali o professionali -tigo economico, commerciale, religioso o politicn conflitto con
l'imparzialita richiesta da tale responsabilitee gluo venire meno visti i propri interessi in ca(dafonte AGENAS)

5 per portatori di interessi specifici si intendosoggettinfluenti nei confronti di un'iniziativa economica, commaetej
di ricerca, sia essa un'azienda o un progettopfgante di questo insieme, ad esempio: i cliefitirnitori, i finanziatori
(banche e azionisti), i collaboratori, ma ancheppruli interesse esterni, come i residenti di diragrofe all'azienda o
gruppi di interesse locali.
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5. Ricoperto il ruolo di direttore, funzionario, socfaluciario, dipendente di “soggetti portatori
di interesse” 0 avuto una qualche posizione geslgopresso di loro?
o NO o Sl (specificare)

6. Posseduto quote di partecipazione, titoli, diditopzione, quote di capitale (ad esclusione di
fondi comuni o prodotti analoghi in cui I'investit®®non ha alcun controllo sulla selezione
delle quote), diritti da brevetti o altre formepoprieta intellettuale di “soggetti portatori di
interesse”?

o NO o Sl (specificare)

7. Ricevuto il pagamento di diritti da parte di “soggportatori di interesse”?
o NO o Sl (specificare)

8. Relazioni di parentela o affinita con membri “sotjigg@ortatori di interesse”, i suoi
rappresentanti commerciali o i suoi titolari dirfdura?
o NO o Sl (specificare)

9. Interessi finanziari in aziende (anche solo potnzénte) fornitrici del SSN o in societa
direttamente collegate ai “soggetti portatori denesse”?
o NO o Sl (specificare)

Regole di Riservatezza

Mi impegno a mantenere la riservatezza di tuttiguimenti o i file elettronici ricevuti, a non cogia
completamente o parzialmente, a non diffonderaflainazioni a terzi o a utilizzarle in mio favore
e a non rivelare qualsiasi dettaglio del processaldtazione e dei suoi risultati, salvo approoas
scritta da parte del responsabile regionale.

Confermo di aver letto il presente documento eidrohdi avere descritto tutti i potenziali Conflitt
di Interesse e di attenermi alle regole di risesxah sopra definite.

kkkkkkk

Confermo di essere a conoscenza che, ai sensi.BdRID.445/2000, le dichiarazioni mendaci, la
falsita negli atti e 'uso di atti falsi sono purai sensi del codice penale e delle leggi speciali

Con l'invio del presente modulo, confermo di avesenpreso e accettato che il contributo espertogla m
fornito per la specifica valutazione costituiscentcibuto per attivita istituzionale dell’Assessarat
regionale della Salute e non prevede riconoscimgirdtompensi da parte della Regione sicilianaaitdi
soggetti.

Mi impegno a comunicare tempestivamente ogni variagne in merito a quanto dichiarato ed
autorizzo al trattamento dei dati personali, second quanto previsto dal D.l.vo n.196/2003 e
succ. modifiche.

OGN OME ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e
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7. Definizione delle soglie di competenza dell’assesssgm

REPUBBLICA ITALIANA

Regione Siciliana

Assessorato della Salute
Dipartimento per le Attivita Sanitarie e Osservatorio Epidemiologico
Servizio 9 — Valutazione delle tecnologie sanitarie

Criteri di
prioritarizzazione
applicabili

Indicatori

Le “soglie” per la richiesta di valutazione del
NTHTA

inappropriatezza

tecnologid

nazionale/regionale

Grandi .
Apparecchiature! Altre Tecnologi€?
costo di acquisto della tecnolodia >800.000 €
Spesa annua stimdta >= 20%
L Specificare  se  lintroduzione/sostituzione  dglla
Criteri di carattere : o . .
) tecnologia apporta modifiche nella organizzazioeg| d
economico-
: . personale
organizzativo .
personale e formazione ad Roc Si - [
No []
Specificare se e richiesta formazione ad hoc
Si I
No ]
L implicazioni etiche (selezione pazient|-
Criteri di carattere : N o . S
. : malattie rare, iniquitae legali, interesseEsistenzadi implicazioni critiche
etico-sociale .
sociale
Criteri  legati al
livello di evidenza|incertezza su evidenze scientifithe Presenza di incertezza
disponibile
Criteri  legati al
rischio di | indicatore individuato in relazione alle= del valore programmatico di riferimento

Le Aziende, qualora nel corso della valutazione athverso i propri Referenti-Teamverifichino
che, per i criteri indicati in tabella, sussistande condizioni di almeno 2 valori soglia sui quattro
applicabili, sono tenute ad inoltrare la richiestadi valutazione della tecnologia al Servizio 9-

NTHTA regionale.

Note esplicative

I MINISTERO DELLA SALUTE
Gruppo di lavoro sulla valutazione e principi dogrammazione e gestione delle grandi apparecchiatur
biomedicali diagnostiche e terapeutiche-indaginesoitiva giugno 2011

(apparecchiature oggetto della rilevazione)

codice CND

apparecchiature sanitarie

711020301

SISTEMI TAC/PET

7110306 (01-04)

Tomografi assiali computerizzati

7110501 (01-06)

Tomografi a risonanza magnetica

7110302 (01-02)

Mammografi

7110301 (01-03)

Sistemi per angiografia digitale

7110101 (01-03)

Acceleratori lineari

711010104

Acceleratori lineari intraoperatori

711010202

TAC per simulazione per radioterapia
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711010801 Sistemi per Tomoterapia

7110201 (01-05) | Gamma Camere computerizzate

711020201 Sistemi TAC/Gamma Camera

711029002 Ciclotrone

711010701 Sistemi per Radiochirurgia

712160303 Apparecchiatura per Terapia oncologicalaasuoni -HIFU
712011401 Sistemi di navigazione chirurgica

712020101 Sistemi robotizzati per chirurgia endpsc®

712160101 Litotritori extracorporei

2Per altre tecnologie si intendono: dispositivi negddrotocolli organizzativi, etc. Le soglie nonagiplicano
ai farmaci, per i quali occorre che ogni Aziendabstimpatto congruo rispetto agli specifici tetli spesa
farmaceutica ospedaliera e/o territoriale e sirigt@a alle attivita/determinazioni delle Commission
Terapeutiche Ospedaliere del Farmaco e delleasiitet Commissioni Provinciali per le tre aree metlitgne
regionali.

Criteri di carattere economico-organizzativo |

31l costo di acquisto dell'attrezzatura € il valake emerge da una analisi di mercato ed inoltre e d
considerarsi IVA esclusa.

“Nella definizione della spesa annua stimata pepddogiadi tecnologia bisogna fare riferimento allinsieme
delle componenti di spesa, ad esempio attrezzahateriali di consumo, etc.

Si evidenzia che il modello di Conto economico (@Eyalmente in vigore prevede delle voci specdipler
quanto riguarda la rilevazione dei dispositivi neédin particolare, come riportato nelle rispettleee guida
del modello CE, e possibile distinguere tra:

BA0220 - B.1.A.3.1) Dispositivi medici;

BA0230 — B.1.A.3.2) Dispositivi medici impiantabdttivi;

BA0240 — B.1.A.3.3) Dispositivi medico diagnostigivitro (IVD).

Il criterio va applicato in relazione alla tipolagili dispositivo, facendo riferimento alla spesagi@sse CND
al maggior livello di dettaglio disponibile.

> Questo indicatore non concorre in termini quartitadlla condizioni “soglia”, ma viene richiesto
esclusivamente a titolo informativo.

| Criteri legati al livello di evidenza disponibile \

®| domini in cui ricercare l'incertezza sono: effiiaclinica, sicurezza (inclusa la qualita di \d&i pazienti);
economico-organizzativo; etico-sociale. L'incertezzriferita alla presenza o meno di trial clindii studi

che prendano in consideraziooetcomeappropriati e campioni significativi, o alla prega di studi con
conclusioni discordanti.

Criteri legati al rischio di inappropriatezza |

Viene indicato un riferimento istituzionale pepiestazioni di ricovero ospedaliero, tuttavia sapplicabili
anche ulteriori indicatori derivati da linee guidhniche e/o revisioni sistematiche, altre fontiiaffo
Nazionale Esiti, Piano Nazionale Prevenzione, egppure da indicatori per la valutazione dei dineétt
generali (ad esempio femore, parti e ptca); ci@iazione alla tipologia della tecnologia in esame.

http://www.salute.gov.it/imgs/C_17_pubblicazioni 345 allegato.pdf;
http:/www.salute.gov.it/imgs/C_17 pubblicazioni 214 allegato.pdf;
www.agenas.it;
http://epp.eurostat.ec.europa.eu/portal/page/poealth/introduction
es. DPCM 23.04.2008:

“Si definiscono inappropriati i ricoveri ordinarepl’esecuzione di interventi o procedure che possssere
eseguiti in day hospital o in day surgery con igenbeneficio per il paziente e con minore impiegasorse.
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Le regioni adottano adeguate misure per disincargiVesecuzione in ricovero ordinario dei DRG ebin
nell'allegato 6A in numero superiore ad un valoegcgntuale/soglia di ammissibilita, fissato daliesse
regioni, sul totale dei ricoveri eseguiti in regiominario per ciascun DRG” (art.38).

Esempi di indicatori utilizzabili:
1) drg non appropriati ordinari / drg ordinari

2) drg non appropriati dh / drg dh
con la condizione che non aumenti 'ospedalizzagzion

3) aumento liste di attesa
4) aumento dell'ospedalizzazione,

5) % ricoveri medici in reparti chirurgici, ecc...
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8. Scheda per la pesatura dei criteri

Ogni componente del Nucleo Tecnico HTA regionat¢ado invitato ad attribuire un punteggio di impoa ad ogni indicatore indicato, utilizzando
la seguente scala di Likert:
1 per niente importante; 2 poco importante; 3 giontanza trascurabile; 4 abbastanza importantapiitante; 6 molto importante.

Criteri di
prioritarizzazione Descrizione Componenti NTHTA regionale
applicabili
Chiodi | Scondotto Nicotra | Caltagirone Angileri | Picone| Calandra Cananzi Sabini  Mannone
Disponibilita sul territorio (Ambitd
o ) territoriale di garanzia)

C_rlt_eno _d| _cara_tterelmpatto clinico

clinico -epidemiologico Assenza di procedure alternative
Disease burden

Criteri  di  caratter¢!mpatto economico

economico 1 Impatto sul budget

organizzativo Impatto su aspetti organizzativi
Natura controversa della tecnologia

Criteri di carattereetico- | Implicazioni etiche, legall,

sociale psicologiche
Livello di interesse atteso
Assenza di rapporti di HTA |o
revisioni sistematiche sullo stegdso

Criteri legati allivello di | argomento

evidenzadisponibile Incertezza riguardo ai benefifi
clinici legati alluso della
tecnologia

Criteri legati alrischio di
inappropriatezza

Rischio di diffusione inappropriaf
della tecnologia

()

Rischio di uso inappropriato




9. Modulo di richiesta aziendale di valutazione dni@ogia

foG &2 2 @ Gove’ 1 -liano

— Menistorc T7 Woristin b o i
UNIONE EUROPEA - L i .
Fondo Europeo di Sviluppo Regionale M%W m ier A ((;i i 7 L g Dipartimento della Funzione pubblica
A

Dipartimento della programmazione e dell'ordinamento

del Servizio sanitario nazionale
Direzione generale della programmazione sanitaria

POAT SALUTE 2007 — 2013

LINEA DI ATTIVITA’ VERTICALE 8:
“Supporto all'analisi delle piu diffuse metodologieHealth Technology Assessment, sviluppo di
sistemi di monitoraggio e di valutazione dell’effta, sicurezza, costi, impatto sociale ed
organizzativo e produzione di linee guida regidnali

Modulo di richiesta aziendale di valutazione dnt@ogia sanitaria
(tecnologia oltre soglia di valutazione aziendale)

REGIONE: SICILIA

PON Governance §
e Assistenza Tecnica !

Progetto
age n a S Operativo
: = Tecnica

UNA PA PER LA CRESCITA




Parte | - Introduzione

1

. Dati identificativi della struttura:
Azienda
Presidio Ospedaliero

Unita Operativa

N

. Dati identificativi del responsabile richiedente
Cognome e Nome
Ruolo
Contatto telefonico

Indirizzo e-mail

3

Spesso € vantaggioso poter discutere una propastdaccommissione aziendale dispositivi meg
con altri dipartimenti interessati o in forum spkcii Indicare con chi é stata discussa la propoessts

. Quali altri soggetti sono coinvolti nella propog&?

se del caso, riportare sommariamente le conclusioni

S 5 Jp—
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4.Tipo di tecnologia

Dispositivi medici (specificare codice CND) —
Procedure: cliniche, organizzative e gestionali —J
Programmi di screening | —
Descrizione della tecnologia:

Descrizione tecnica, nome commerciale ( se appliepb

La tecnologia necessita di:

Specifiche autorizzazioni all'installazione e aditu -

Sesi,indicare .......ooooiiii i,

Pareri obbligatori (enti locali, comitati etici,...) (I

Se S indiCare ....o v

Tipo di autorizzazione e previsioni dei tempi dascio
Sesi,indicare ........ccoo i

5. Il proponente e/o gli altri soggetti coinvolti rlla proposta, hanno in precedenza o in altrg
occasioni, richiesto l'introduzione della tecnologi?
Indicare se I'uso della tecnologia é stato gia $spemtato (su cosa e quando) e, se rifiutato I't
indicare le ragioni di esclusione

A\1%4

SO,

6. Quali sono le indicazioni all'uso e i destinatardella tecnologia sanitaria?
Specificare per quale indicazione la tecnologiaraertilizzata (per esempio, diagnosi o procedu
Gruppo di pazienti interessati

7. In che modo risulta innovativa rispetto alla prasi abituale?
Una nuova tecnologia, in genere, sostituisce uréaltndicare in che modo la proposta € nug
rispetto alla pratica in uso e se esistono altreealative ad essa.
Indicare la tecnologia/procedura eventualmente itaish

va
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8. La tecnologia e stata suggerita da organismi saari nazionali, da societa scientifiche,

da associazioni mediche, ecc? Se Sl , indicatetitiszione e il tipo di documento (es. Linee guida
ecc.).

Indicare le istituzioni che hanno segnalato la t@ogia e le raccomandazioni

9. La proposta e coerente con le previsioni di suippo dell’offerta sanitaria indicate dal P.S.R.
2011-20137? Se si, specificare su quali linee.

10. La proposta € coerente con la “Mission” aziende, in una visione di integrazione nel SSR
Se si, specificare su quali linee

11. Analisi del contesto epidemiologico di riferimeto
Definire gli aspetti epidemiologici del contesto dierimento — regione, provincia, Azienc
richiedente — riportando I'analisi della domandaofferta (regione, provincia, Azienda richieden
dei trattamenti eleggibili all’'uso della tecnolog@oposta (compresa la mobilita attiva e passiv
gli effetti previsti sulle liste d’attesa), conetfmento almeno all’ultimo triennio disponibile

la
te)
ae

12. Indicazione della previsione di tipologia e nuerosita di prestazioni attese (con

specificazione delle fonti informative utilizzate)

- dimissioni ( DRG) e/o delle prestazioni ambulatlriferite alla tecnologia richiesta;

- prestazioni sanitarie con specificazione di diare valore (secondo le tariffe vigenti) ¢
riferimento al periodo (di ammortamento per le gliaitrezzature) di esercizio.

Specificare I'eventuale necessita di istituzioneadgliffe da applicare se non previste nel tariffa
nazionale o regionale

13. La tecnologia proposta € stata attivata in altrospedali regionali, territoriali?
Ai fini della programmazione, indicare se la telogpa e stata implementata — o si prevede
implementarla — in altre strutture

di

Parte Il - Aspetto organizzativo

14. La proposta comporta particolari considerazionidi ordine organizzativo?
Riportare I'impatto organizzativo in relazionealpratica corrente e ad ogni alternativa.
Es. diverso personale, diversi turni, diverso asib sale operatorie
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15. Quali sono gli effetti della proposta sul perswle o sull'ambiente di lavoro in termini di
informazione, formazione?
Indicare gli aspetti relativi al personale consegtieall'introduzione della tecnologia, compre

guale gruppo di lavoro puo essere influenzato dafflementazione della tecnologia. Le possiEiIi

conseguenze devono essere indicate in relazioaamatlessita di informare, formare e condizion
'ambiente di lavoro

Il personale é gia formato all'uso?

Se “no” indicare:

O tempi e luoghi di apprendimento della nuova mieed
0 le unita di personale da formare
O la formazione e effettuata dalla ditta produttrice

E’ necessario personale aggiuntivo? (indicare ilmmero e descrivere il dettaglio dei prof
professionali necessari)

50

re

16. Puo la proposta essere realizzata all'internoall contesto attuale?
Ai fini della programmazione indicare se la profPuod essere inserita nel contesto attuale
termini di sostenibilita organizzativa delle risersimane/professionali disponibili. Se no, indic
come cio potrebbe essere risolto

. in
are

17. La tecnologia puo incidere sulle funzioni di &fi dipartimenti o servizi del’'ospedale?
Spesso una tecnologia pud indurre cambiamenti aegativi nella collaborazione tra la struttur
del proponente e le altre. Se questo € il casoicand in che modo ci si aspetta di gestire
cambiamento prodotto nel modo di collaborare, dgichi di lavoro, ecc.

a

18. Come la tecnologia incide nella collaborazioneon altri ospedali, regioni, altri settori
primari ecc. (per esempio, in relazione alla richista di cambiamenti di percorsi di cura)?

La tecnologia spesso incide nella collaborazione alri settori. Indicare i cambiamenti nei percor
di cura, compreso il percorso degli esami prelinmindel trattamento e del ciclo post trattamentg

S
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Parte Il - Aspetto economico

19. Qual e la modalita di acquisizione (es. acqugstleasing, ecc.) della tecnologia, il relativ
costo (specificare costo di acquisto/canone annualeanutenzione, materiali di consumo, ecc
e la fonte finanziaria?

O

20. Ci sono spese iniziali di attrezzature, ristrutirazione, formazione, ecc?

Indicare se ci sono costi di attivazione. | costispono riguardare la ristrutturazione, nugve

attrezzature, training, l'allestimento di linee gai o informazione ai pazienti, ecc.
Spesa preventivata:

Dettaglio dei costi:
Costo della tecnologia
Costo degli accessori
Lavori edili ed impiantistici
Manutenzione (specificare anche la tipologia @ risk)
Dispositivi consumabili(per caso/prestazione)
Farmaci(per caso/prestazione)
Altri costi (specificare)
Fonte di finanziamento
Per ogni voce di costo specificare la cadenza (eseo)

21. Qual e il costo aggiuntivo o risparmio annualper paziente per I'Azienda?
Indicare il costo diretto addizionale o il risparmiannuale per paziente per I'Azienda, se
tecnologia viene introdotta

22. Quale ¢ il costo totale addizionale o il rispamio per ’Azienda nei prossimi tre anni?
Moltiplicare il numero di pazienti per il costo aidébnale/risparmio per paziente, come risulta da
spesa/risparmio totale

23. Quali sono le incertezze rispetto a tali cala@l
Indicare eventuali incertezze su tali calcoli

ALTRI COMMENTI
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10.Check list di valutazione del NTHTA Regionale
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A

Dipartimento della programmazione e dell'ordinamento

del Servizio sanitario nazionale
Direzione generale della programmazione sanitaria

POAT SALUTE 2007 — 2013

LINEA DI ATTIVITA’ VERTICALE LVS:
“Supporto all'analisi delle piu diffuse metodologleHealth Technology Assessment, sviluppo di
sistemi di monitoraggio e di valutazione dell’effcza, sicurezza, costi, impatto sociale ed
organizzativo e produzione di linee guida regidnali

Check list di valutazione del NTHTA Regionale

REGIONE: SICILIA

PON Governance § Progetto
e Assistenza Tecnica § a ge.n a.s. Operativo
X ‘ = ‘ I Tecnica

UNA PA PER LA CRESCITA




Parte | — Introduzione

1.1 Il proponente

1.2 Nome della tecnologia sanitaria

1.3 Altri soggetti coinvolti nella proposta

1.4 Obiettivo del documento

Parte Il — Tecnologia e problema clinico

2.1 Descrizione della tecnologia

2.1.1 Livello di diffusione

2.2 Indicazioni cliniche per 'utilizzo della teclogia

2.2.1 Aspetti epidemiologici nel contesto di rifegnto

Parte Ill — Domini di ricerca (come da protocollo)

3.1 Sicurezza

3.2 Efficacia clinica

3.3 Aspetto organizzativo

3.4 Aspetto economico

3.5 Aspetto etico e sociale
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Parte IV — Analisi di contesto

4. Analisi di contesto

4.1 Metodi

4.2 Risultati

Parte V — Conclusioni

Discussione

Raccomandazioni

Dichiarazioni di conflitto di interesse

Bibliografia

Glossario

Elenco Acronimi ed abbreviazioni ricorrenti
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Appendice 1. Specifiche tecniche della tecnolograentuali brochure, ecc)

Appendice 2. Strategia di ricerca per ogni domdiimteresse

Appendice 3. Elenco studi inclusi

Appendice 4. Elenco studi esclusi

Appendice 5. Scheda di estrazione dati

Appendice 6. Strumenti valutazione studi

Appendice 7. Strumenti analisi di contesto (questig ecc)

Appendice ZZZ. ...........

N.B. i campi saranno valorizzati in relazione alldipologia di richiesta e di tecnologia
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11.Check list per mini HTA aziendale
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sistemi di monitoraggio e di valutazione dell’effcza, sicurezza, costi, impatto sociale ed
organizzativo e produzione di linee guida regidnali

Check List per mini HTA aziendale

Fonte: Kristensen FB & Sigmund H (ed.),
Health Technology Assessment Handbook,
Copenhagen: Danish Centre for Health Technologesssent, National Board of Health, 2007
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Introduzione

1. Chi e il proponente?
- 'ospedale

- il dipartimento

- un singolo soggetto

Specificare quale ospedale, dipartimento e/o sdggeitrano la proposta

2. Chi sono i soggetti coinvolti nella proposta?

Spesso e vantaggioso poter discutere una propostdéaccommissione farmaci, con la commissi
dispositivi medici, con altri dipartimenti interegs o in forum specifici. Indicare con chi e st3
discussa la proposta e, se del caso, riportare sarramente le conclusioni

Dne
ita
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La Tecnologia

3. Quale e il nome e il destinatario della tecnoldg sanitaria?

Indicare lo specifico oggetto della richiesta - @s. nuovo farmaco per un determinato gruppa di

pazienti

4. Per quali indicazioni la tecnologia sara usata?
Specificare per quale indicazione la tecnologig&eitilizzata (per esempio, diagnosi o procedu

ra)

5. In che modo la tecnologia risulta innovativa ripetto alla pratica in uso?

Una nuova tecnologia, in genere, sostituisce urealtndicate in che modo la proposta &€ nugva

rispetto alla pratica in uso e se esistono altréeealative ad essa. Effettuate una valutazione
vantaggi e degli svantaggi con la pratica in uscogahi altra alternativa

dei

6. E’ stata effettuata un'analisi della letteratura(dal Dipartimento o da altri soggetti interni
alla struttura)?

Un HTA dovrebbe essere basato su conoscenze do@iendsna valutazione dell’evidenza si de
basare sulla ricerca della letteratura/prove disfiah

Ve

7. ldentificare le evidenze piu rilevanti e valutane la forza.

La documentazione sugli effetti della tecnologiardbbe essere basata sulle evidenze disponil
di piu alto livello. Puo essere usato, a tale scopoo strumento specifico per valutare il live
dell'evidenza

ili e
lo

8. Quale ¢ l'effetto della tecnologia per il pazide in termini di diagnosi, trattamento, cura,
riabilitazione e prevenzione?

Preparare una breve sintesi delle piu importantacloisioni delle referenze sopra citate (es. I'affe

della tecnologia su mortalita, morbidita, capacitanzionale, qualita della vita ecc. del paziente

9. La tecnologia implica qualche rischio, effetti aversi o altri eventi avversi?
| rischi e gli effetti avversi dovrebbero esserdutati in relazione ai benefici. Questi svantag
devono essere comparati con quelli della praticaeate e di ogni alternativa

o]

10. Esistono studi in corso sugli effetti della tewlogia in altri ospedali in Italia o all’'estero?
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Indicare gli studi in corso sulla tecnologia oggetti valutazione

11. La tecnologia e stata segnalata da organismirstari nazionali, da societa scientifiche, dg
associazioni mediche, ecc.? Se Sl , indicate I'tsizione.
Indicare le istituzioni che hanno segnalato la t@ogia e le raccomandazioni

12. Il dipartimento ha, in precedenza o in altre ocasioni, richiesto l'introduzione della
tecnologia?

Indicare se I'uso della tecnologia é stato gia $spemtato (su cosa e quando) e, se rifiutato I't
indicare le ragioni di esclusione

Il Paziente

13. La tecnologia ha implicato considerazioni etigho psicologiche?

SO,

Indicare gli aspetti etici e psicologici della temngia. Occorre chiarire se la tecnologia potrebpe
influenzare gli aspetti psicologici del pazientas{curezza, disagio, ansia). La valutazione deve

essere messa in relazione alla pratica correntd egni alternativa

14. Ci si aspetta che la tecnologia abbia influenzsulla qualita della vita del paziente, sullg
situazione sociale o lavorativa?

Indicare se — e, se si, come - la qualita della del paziente, la situazione sociale o lavorativa

possono essere influenzate dalla tecnologia. Lataalone deve essere messa in relazione
pratica corrente e ad ogni alternativa
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L’'Organizzazione

15. Quali sono gli effetti della tecnologia sullotaff in termini di informazione, training o
ambiente di lavoro?
Indicare gli aspetti relativi al personale consegtieall'introduzione della tecnologia, compre

guale gruppo di lavoro puo essere influenzato dafflementazione della tecnologia. Le possiEiIi

conseguenze devono essere indicate in relazioaamatiessita di informare, formare e condizion
'ambiente di lavoro

16. La tecnologia puo inserirsi nell’attuale contes?
Ai fini della programmazione indicare se la prof@puo essere inserita nel contesto attuale. Se
indicare come cio potrebbe essere risolto

50

re

® NO,

17. Latecnologia puo incidere sulle funzioni dil&i dipartimenti o servizi dell’ospedale?
Spesso una tecnologia puo indurre cambiamenti aegativi nella collaborazione tra la struttur
del proponente e le altre. Se questo € il casa¢camd in che modo ci si aspetta di influenzarlaoH
trattarsi di un cambiamento nel modo di collaboradei carichi di lavoro, ecc.

a
u

18. Come la tecnologia incide nella collaborazioneon altri ospedali, regioni, altri settori
primari ecc. (per esempio, in relazione alla richista di cambiamenti di percorsi di cura)?

La tecnologia spesso incide nella collaborazione alri settori. Indicare i cambiamenti nei percor
di cura, compreso il percorso degli esami prelinmindel trattamento e del ciclo post trattamentg

S

19. Quando la tecnologia puo essere implementata?
Ai fini della programmazione, indicare quando ézmologia puo essere implementata

20. La tecnologia e stata implementata in altri osgdali in Italia o all'estero?

Ai fini della programmazione, indicare se la telogpa e stata implementata — 0 si prevede
implementarla - in altre strutture. A seconda defiatura della tecnologia pud essere rileva
spiegare perché si considera necessario un maggiecentramento

di
nte
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L’Aspetto Economico

21. Ci sono costi di attivazione per attrezzaturegdattamenti strutturali, training ecc.?
Indicare se ci sono costi di attivazione. | costispono riguardare la ristrutturazione, nuo
attrezzature, training, I'allestimento di linee giaio informazione ai pazienti, ecc.

ve

22. Quali sono le conseguenze in termini di attivatnei prossimi due anni?

Indicare le conseguenze in termini di attivita peno - per esempio, quanti nuovi pazienti si inge
coinvolgere entro i prossimi due anni*

(* il numero di pazienti € spesso piu basso il grienno nella fase di avvio. A seconda d¢
circostanze, le conseguenze in termini di attipibgsono essere valutate sulla base del nume
pazienti, del numero di dimissioni, del numero giite ambulatoriali, del numero di giorni ¢
degenza, del casemix ecc.)

nd

blle
ro di
li

23. Quale ¢ il costo addizionale o il risparmio anmale per paziente per I'ospedale?
Indicare il costo diretto addizionale o il risparmiannuale per paziente per I'ospedale, se
tecnologia viene introdotta

24. Quale e il costo totale addizionale o il rispamio per 'ospedale nei prossimi tre anni?
Moltiplicare il numero di pazienti per il costo adtbnale/risparmio per paziente, come risulta
spesa/risparmio totale

jal

25. Quale costo addizionale o risparmio ci si pudtandere per altri ospedali, settori, ecc.?
Indicare se la tecnologia risulta essere una sp@sen risparmio per altri ospedali, regioni, settg
primari (medicina di base) o pazienti

26. Quali sono le incertezze rispetto a tali cala@l
Indicare eventuali incertezze su tali calcoli

ALTRI COMMENTI
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12. Schede informative database

12.1. Cochrane library

- Cochrane Database of Systematic Reviews: scheddormativa

Nome

Cochrane Database of Systematic Reviews

Tema trattato

I CDSR, Database Cochrane di revisioni sistematicontiene
testi completi delle revisioni e dei protocolli ®wane sullo sviluppo
di revisioni sistematiche. Una revisione Cochraoenlgina tutti gli
studi rilevanti riguardo ad un problema terapeutice revisioni
sono formalmente e strutturalmente standardizzatesoeo
annoverate di solito tra gli studi di maggiore evida scientifica.

La produzione di ogni revisione Cochrane é pre@datla messa g
punto di un protocollo per la revisione stessa.eTpfotocollo
descrive sia I'argomento trattato che i critemaialita. La revisione
di una revisione Cochrane ha luogo se ci sono nsitmdi che s
occupano di un problema terapeutico o non appemgeéssaria una
correzione. Dettagli bibliografici, indicazioni, fiocome descrittor
e brevi riassunti possono essere ricercati.
| testi integrali sono disponibili a pagamento.dcdmenti dellg

"Cochrane Database of Methodology Review” sonograte nel
CDMR e sono ricercabili.

Tipologia Databasddi testi integrali

Sito internet http://www.thecochranelibrary.com/view/0/1399697%&Html|

Fonti Revisioni e protocolli sviluppati da circa 50 “Gpipdi Revisione
Collaborativa”

Produttore Nome: Cochrane Collaboration

Indirizzo: Summertown Pavilion 18-24 Middle Way Oxford
OX2 7LG Great Britain

Telefono: +44 1865 310138

Fax: +44 1865 316023

Sito web: http://www.cochrane.org

E-mail: secretariat@cochrane.org

- Cochrane Central Register of Controlled Trials: €heda informativa

Nome

Cochrane Central Register of Controllerd Trials

Tema trattato

“Cochrane Central Register of Controlled Trials'effistro Centrale
Cochrane di esperimenti clinici controllati) & urbliografia di studi
clinici controllati individuati dai collaboratori ella Cochrane

Collaboration e da altri, come parte di uno sfareernazionale per |

ricerca a mano di riviste mondiali e per creare iome obiettiva di
dati per revisioni sistematiche della letteratuif@ochrane Central

Register of Controlled Trials” include report puichti in atti di

convegni e in molte altre fonti che non figurandualmente in

MEDLINE o altri in altri databasebibliografici.

o

Tipologia

Databasedella letteratura

Sito internet

http://onlinelibrary.wiley.com/cochranelibrary/seafquick?expands
earchOptions=true&searchRows[0].searchOptions.sPaoclucts=c

inicalTrialsDoi%3f

U

Fonti

Riviste scientifiche, atti di convegni e simili

Produttore

Nome: Cochrane Collaboration

Indirizzo: Summertown Pavilion18-24 Middle Way Oxford OX2
7LG Great Britain

Telefono: +44 1865 310138
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Fax: +44 1865 316023
Sito web: http://www.cochrane.org
E-mail: secretariat@cochrane.org

12.2. NHS EED:scheda informativa

Nome

NHS EED (NHS Economic Evaluation Database)

Tema trattato

Il databaseNHSEED contiene informazioni bibliografihe e stitie
valutazioni economiche in cui sia i costi che glitcome del
trattamento e le cure alternative nel settore aanivengono messe
confronto.

Le fonti di NHSEED sonalatabasecome MEDLINE ed EMBASE

cosi come riviste working paperdi gruppi di lavoro specializzati [e

di istituzioni HTA. A seconda del tipo di documentaene fornita,
sotto forma diabstract strutturato, una valutazione critica sU
gualita dello studio. In particolare vengono dat®imazioni fino a
circa 40 differenti aspetti come la tecnologia &am, il disagio, 13
popolazione esaminata, la progettazione dello studi tipo di
interevento, e la valuta.

Le valutazioni sono scritte da esperti del NH®dugenti tipi di studia
vengono raccolti: studi economici, analisi costoddecio, analisi
costo-utilita, analisi costo-efficacia, analisi mmizzazione dei costi
analisi costo-conseguenza, cosi come revisioreragtiche di stud
economici.

Tipologia

Databasedella letteratura

Sito internet

http://www.crd.york.ac.uk/CRDWeb/AboutNHSEED.asp

Fonti

— Databaseelettronici: Current Contents-Clinical Medicina(d

1994) MEDLINE (dal 1995), CINAHL (dal 1995), EMBAS
(dal 2002)

— Periodici (ricerca manuale)

— Studi di centri di ricerca specializzati in valutas
economiche

Produttore

Nome: Centre for Reviews and Dissemination (CRD)
Indirizzo: University of York York YO10 5DD Great Britain
Telefono: +44 1904 321040

Fax: +44 1904 321041

Sito web: http://www.york.ac.uk/inst/crd/

a

a

E-mail: crd@york.ac.uk

12.3. Medline:scheda informativa

Nome

MEDLINE

Tema trattato

MEDLINE copre la letteratura globale in ogni settdella medicina
dalla ricerca biomedica e dagli studi clinici, ahiaetica, la medicing
odontoiatrica, la pediatria, la farmacia, la psigih, I'assistenz:
sanitaria pubblica, la medicina aerospaziale, Issitmlogia, la

veterinaria. Il database MEDLINE & contenuto all'interno di

PubMed.

o

Tipologia

Databasedella letteratura

Sito internet

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/

Fonti

Circa 4.800 riviste internazionali biomediche
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Produttore

Nome: National Library of Medicine (NLM)
Indirizzo: 8600 Rockville Pike Bethesda, MD 20894USA

Telefono: +1 301 496-1131

Fax: +1 301 480-3537

Sito web: http://www.nlm.nih.gov

E-mail: custserv@nim.nih.gov

12.4. PubMed:scheda informativa

Nome

PubMed

Tema trattato

PubMed é urdatabasebibliografico contenente informazioni su
letteratura scientifica biomedica dal 1949 ad odaicui prima

a MEDLINE.
Tipologia Databasdi riviste britanniche
Sito internet http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed
Fonti Circa 5.300 periodici britannici
Produttore Nome: National Center for Biotechnology Information

Indirizzo: 8600 Rockville Pike, Bethesda MD, 20894 USA

12.5. EMBASE:scheda informativa

Nome

EMBASE

Tema trattato

EMBASE (Excerpta Medica Database) riguarda la fattea
mondiale, soprattutto quella europea, nel campdta dekdicina
umana e in settori correlati, con particolare aimme verso Ig
ricerca farmaceutica, farmacologia, di farmacian&co-economia
la tossicologia, la ricerca biologica di base, dditiza e la gestiong
sanitaria pubblica, occupazionale e ambientale,ogtarze d
dipendenza e abuso.

Tipologia

Databasedi Letteratura

Sito internet

http://www.elsevier.com/online-tools/embase

Fonti

Circa 7000 riviste internazionali di 70 paesi (us# riviste di
MEDLINE)

Produttore

Nome: Elsevier B. V.

Indirizzo: Elsevier e-Product TeamP.O. Box 211 1000 AE
Amsterdam Netherlands

Phone:+31 20 4853-507

Fax: +31 20 4853-432

Sito web: http://www.elsevier.com/

versione online e del gennaio del 1996. PubMedartterd’'accesso

la

|

A} %4

E-mail: nlinfo@elsevier.com
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13. Link utili per la ricerca di evidenze scientifiche fanmaci

Micromedex: www.micromedex.com/
Thomson Healthcare Evidence:
www.micromedex.com/products/clinicalxpert/mobilgémstions.html

Per ricerche sull’efficacia e I'efficienza (efficgefficiency):
www.australianprescriber.com/
www.medicine.ox.ac.uk/bandolier

www.cebm.net/

www.ti.ubc.ca/

www.emea.europa.eu/home.htm

Per ricerche sulla sicurezza (safety)
www.farmacovigilanza.org/ (in italiano)
www.fda.gov/medwatch/safety.htm
www.tga.gov.au/index.htm
toxnet.nim.nih.gov/

Report di HTA pubblicati da organizzazioni sangari

In ltalia:
www.ceveas.it/flex/cm/pages/ServeBLOB.php/L/IT/IRjHea/1
www.uvef.it/web/index.php?pag=home

www.gimbe.org/

www.crevif.it/

All'estero:
www.cadth.ca/
www.nice.org.uk/
www.hta.ac.uk/

Bollettino indipendente dell’'International Soci€dy Drug Bulletins (ISDB)
www.isdbweb.org/pages/what-is-isdb

Se si desidera conoscere altro riguardo alle pcdutibni “evidence” sui farmaci si puo verificare se
ci sono studi in corso nei seguenti siti:

www.clinicaltrial.gov/

controlled-trials.com/

oss-sper-clin.agenziafarmaco.it/
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14 Quadro sinottico flussi informativi di contesto

. Strutture . SR . . . . . . Assessorato della salu

Flusso Schede di . Registra l'attivita e la relativa valorizzazioneridbvero Mensile da inviare

S . pubbliche e AN . X : . DPS - Area "
Dimissione Ospedaliera . ordinario e in Day Hospital, rese dalle struttuoblpliche e | entro il 15 del Regione| 2001 e Si
(SDO) ("Flusso A") private private ospedaliere mese successivo Interdlpartlmer!ta_lle 4

ospedaliere DASOE - Servizio 7
Consumi medicinali in Registra il consumo di farmaci in ambito ospedaliger Mensile da inviare Assessorato della salute
: : ASP-AO 9 pedalpe entroil 15del  [NSIS | 2003  |DPS - Area No
ambito ospedaliero reparto. . S
mese Successivo Interdipartimentale 4
Distribuzione Diretta e per Egleov?elraadlesurf[ﬁ:rz)sazr:?r(]ergrl{teut;?ig Igggwr?&;é(\pmm)tﬁglrg(z)s _| Mensile da inviare Assessorato della salute
PeT AsP-AO 0 terap » pht \prontul I ; € 950" antro il 10 del NSIS | 2003 DPS - Area No

conto territorio), farmaci H, farmaci erogati in ADI inFA, fibrosi . S
cistica mese successivo Interdipartimentale 4
Registra la somministrazione (o dispensazione}tdidk

. . . farmaci da parte delle strutture ospedaliere atiutem Mensile da inviare Assessorato della salute

Somministrazione diretta . : . X ) .

(File F) ASP-AO ricoverati (solo per non residenti per le Asp elpekO tutto),| entro il 15 del Regione| 2003 DPS - Area No
€ un sottoinsieme o una parte del flusso dellaibistione mese successivo Interdipartimentale 4
diretta per le ASP ed identico per le AO

Flusso T - Farmaci Registra l'attivita, e la relativa valorizzaziodej farmaci Mensile da inviare Assessorato della salute

antiblastici somministrati 8 ASP-AO 9 . .y . L ; entro il 15 del Regione| 2003 DPS - Area No

S . ; antiblastici somministrati a pazienti ricoveratiDnH. . S

pazienti in regime di D.H. mese successivo Interdipartimentale 4
Riguarda il monitoraggio dei consumi dei disposithedici Mensile da inviare Assessorato della salute

Dispositivi Medici ASP-AO 19 ragg ns el cIsp entro il 15 del NSIS | 2012 DPS - Area No
direttamente acquistati dal servizio sanitario oazle . e

mese Successivo Interdipartimentale 4
E' il flusso relativo al monitoraggio e tutela @edlalute ng_e\strale per le
s .| attivita, entro 30
mentale (personale ed attivita della Salute Meht&lase dati :
. ! . L gg dalla fine del Assessorato della salute

Flusso SISM - Salute integrata incentrata sul paziente, dalla qualeaile, in una )

ASP g . ) S : . semestre; annualg NSIS 2013 DPS - Area No

Mentale cornice unitaria, le informazioni riguardanti lerateristiche : S

) . per il personale Interdipartimentale 4

delle persone sottoposte a trattamenti per le pgitl
. S ; entro 30 gg dalla
riconducibili all'ambito salute mentale. . ; >

fine di ogni anno
Rileva l'attivita sanitaria in regime di prestazierogate
e s SO 1 SOSN8 Ly | Mensie s niare

Flusso EMUR C.0. 118 P entro il 15 del NSIS 2012 DPS - Area No

Sistema 118 e Pronto Soccorso, relative al singoémto
sanitario, rilevando le informazioni al completaroedi
ciascun intervento di Emergenza-Urgenza sanitaria.

mese successivo

Interdipartimentale 4




FAR - Flusso Assistenza

Sono le attivita erogate dalle RSA. Raccolta ddinfazioni

Mensile da inviare

Assessorato della salu

Residenziale (RSA) e ASP associate alle prestazioni erogate in ambito regidée e entro il 15 del NSIS 2012 DPS - Area No
Semiresidenziale semiresidenziale. mese successivo Interdipartimentale 4
. o . Mensile da inviare Assessorato della salute
Flusso CTA ASP Rileva le attivita erogate daI_Ie CTA, for.se (_ja ndqrre nel entro il 15 del Regione| 2005 DPS - Area No
flusso Assistenza Residenziale e Semiresidenziale . e
mese SucCessivo Interdipartimentale 4
Flusso Riabilitazione ex- Riporta l'attivita erogata dai centri di riabilitame ex art 26, | Trimestrale entro Assessorato della salute
art. 26 - Prestazioni ASP forse da ricondurre nel flusso Assistenza Residémz 15 g dalla fine del | Regione| 2005 DPS - Area No
riabilitative ex art.26 Semiresidenziale trimestre Interdipartimentale 4
Rileva l'assistenza domiciliare integrata. Baseidtdgrata a
livello nazionale, incentrata sul paziente, dallalg rilevare | Mensile da inviare Assessorato della salute
SIAD - ADI ASP informazioni in merito agli interventi sanitari ecso-sanitari | entro il 15 del NSIS 2012 DPS - Area No
erogati in maniera programmata da operatori affeediS8SN, | mese successivo Interdipartimentale 4
nell’ambito dell’assistenza domiciliare.
CENTRALI . g e . . .
Registra l'attivita di trasporto con ambulanza ksbecorso, e| Mensile da inviare Assessorato della salute
Flusso G - Trasporto con | OPERATIVE - . . L . .
: relativa valorizzazione, rese dalle centrali opgeeadlel 118 | entro il 15 del Regione| 2010 DPS - Area No
ambulanza ed elisoccorso| (PA-ME-CT- . o . . e
CL) operanti nel territorio della regione mese successivo Interdipartimentale 4
Mensile da inviare Assessorato della salute
Day Service ASP - AO Rileva SDAO entro il 15 del Regione| 2010 DPS - Area No
mese Successivo Interdipartimentale 4
Flusso B - Medicina Registra l'attivita di medicina generale, e latreta Mensile da inviare Assessorato della salute
enerale ASP valorizzazione, per la compensazione in regimeahifita entro il 15 del Regione| 2003 DPS - Area No
9 sanitaria mese Successivo Interdipartimentale 4
o . TR N : . Mensile da inviare Assessorato della salute
Flusso C - Specialistica ASP - AO Registra I attivita specialistica ambulatorlgléaeelatwa entro il 15 del Regione| 2003 DPS - Area No
ambulatoriale valorizzazione, resa dalle strutture pubbliche . S
mese Successivo Interdipartimentale 4
Registra l'attivita, e la relativa valorizzazionesa dalle Mensile da inviare Assessorato della salute
Flusso E - Cure termali ASP 9 Y entro il 15 del Regione| 2003 DPS - Area No
strutture autorizzate . e
mese Successivo Interdipartimentale 4
o . TR o : . Mensile da inviare Assessorato della salute
Flusso M - Specialistica ASP Regl_stra I attivita specialistica ambulatorlaldaf’;\eel_atlva entro il 15 del Regione| 2003 DPS - Area No
convenzionata esterna valorizzazione, resa dalle strutture convenziopateate . e
mese Successivo Interdipartimentale 4
Flusso informativo relativo al personale delle Auwle del Trimestrale da
. . . S.S.R,, sia esso dipendente, a tempo indeterminato inviare entro
Flusso informativo relativo . . o ot . Assessorato della salute
. determinato, compreso quello universitario, chdlqu®n l'ultimo giorno del .
al personale dipendente | ASP - AO . ) . ) . oy |Reg|one 2013 DPS - Area No
. rapporto di collaborazione coordinata e continwatwche mese Successivo & S
delle Aziende del S.S.R. 2 . L - . . Interdipartimentale 4
presta servizio con altre forme di lavoro flesgbibnché i trimestre di
lavoratori socialmente utili riferimento
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Flusso Certificati di

Fornisce informazioni di carattere sanitario, epid@ogico e

Assessorato della salu 5

Assistenza al Parto ASP-AO sociodemografico attraverso la rilevazione degtirdivdi Semestrale NSIS 2007 o
. DASOE - Servizio 7
(CEDAP) nascita.
o . . . Annuale da inviare
. I Elenco nominativo dei deceduti nel corso dell'anno :
Flusso Registro Nominativio , . o . . . entro il 31 marzo
. nell'ambito del territorio regionale e la relatv@usa di morte . Assessorato della salunes.6
delle Cause di Morte ASP . o ) .| dell'anno NSIS 2004 - i
in base alla trasmissione del tracciato recorcadslhede di X . DASOE - Servizio 7
(ReNCaM) successivo all'ann
morte. Sl
di riferimento
Reglstro_ Malformazioni ASP-AO Rl!eva2|one delle malformazioni congenite fino adanno di Annuale NSIS 2010 Assessorato d(_all_a saluneSi7
Congenite eta. DASOE - Servizio 7
Reglstro_ Re_glonale dei Rlcerc_a attiva | Cura la rilevazione e registrazione dei mesoteli@iomore Annuale NSIS 1998 Assessorato d_ell_a saluneSig
Mesoteliomi reparti della pleura) nel territorio regionale. DASOE - Servizio 7
Registro S_|C|I|ano Centri cura Rilevazione e segnalazione dei casi di talassethia e . Assessorato della saluiJeS.9
Talassemia ed talassemia emoglobinopatia diagnosticati nel territorio regitm Annuale Regiong 1984 DASOE - Servizio 7 :
Emoglobinopatie (RESTE 9 P 9 @
Regls_tro Regionale . .| Raccoglie tutti i casi di AIDS conclamato che giifieano tra
Acquired Immune Reparti malattie| . ~ - ; o . ) N Assessorato della salubes.m
- . . i residenti del territorio regionale o che vengaiamgnosticati | Trimestrale NSIS 1984 - i
Deficiency Syndrome infettive Il del L DASOE - Servizio 7
(AIDS) all'interno del territorio.
Registro Regionale dei Endocrinologia, Rlleva2|_on_e delle patol_ogle neoplasuch.e delladgdaasata sy
e . caratteristiche geografiche e demografiche, aggiega . Assessorato della salunes.11
tumori tiroidei Anatomia famili L | loai Ot Annuale Regiong 2002 SOE - Servizi i
atologica amiliare, associazione con altre pato ogie tgmp ti DASOE - Servizio 7
P anamnemistici su eventuale pregressa irradiazione.
Sistema sorveglianza . .
Human Immunodeficiency _R(]::‘pa}rtl malattie Rilevazione e segnalazione dei casi di HIV. Trimadst NSIS 2010 Assessorato d(_all_a saluneSi12
Virus (HIV) infettive DASOE - Servizio 7
Sistema sorveglianza N .| Indagine sullo stato di salute della popolaziowdiana,
: . Dipartimento di > . g
Progressi delle Aziende revenzione - mediante monitoraggio di abitudini, stili di vita e Mensile NSIS 2007 Assessorato della saluneSi13
Sanitarie per la Salute in b comportamenti a rischio (attivita fisica, fumo,nadintazione, DASOE - Servizio 7
) ASP )
Italia (PASSI) sicurezza stradale etc.).
E:g\?;'{;ig? di Indagine sullo stato di salute della popolazioweéiana con
PASSI d'Argento ASP: Servizi pit di 64 anni, m.edlgntﬁ_monlt.o.ra}glglcl) di ?bltudﬂ'lll,l di vita Mensile NSIS 2007 Asssegsorasto d_ell_a saluneSi14
Sociali dei e pomport_amenu_ a rischio (attivita fisica, fumo, DASOE - Servizio 7
) alimentazione, sicurezza stradale etc.).
Comuni
Dipartimento di Indagine su stili di vita e salute dei giovani l&gii in eta
Health Behaviour School- prevenzione - scolare mediante monitoraggio di abitudini e cortgroenti a Triennale NSIS 2010 Assessorato della saluneSils

aged Children (HBSC)

ASP

rischio (attivita fisica, fumo, alcol, abitudini ssuali,
alimentazione, sport e tempo libero etc.).

DASOE - Servizio 7
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Indagine di Copertura

Dipartimento di

Valutazione dello stato vaccinale dei bambini &ail entro il
secondo anno di vita e stima di altri indicatorcdndizione di
salute (allattamento al seno, prevenzione traunmaidenti,

ambiente di vita e di lavorg

vita e di lavoro

di riferimento

. o N ) . . . Assessorato della salute. ¢
Nazionale (ICONA) prevenzione - fib|tud|n! alimentari, prevenzione della smdromemtar_ te Quinquennale 2003 DASOE - Servizio 7 l]eS|
ASP improvvisa del lattante, esposizione al fumo pagsiv
Si tratta di uno studio nazionale condotto per @ont
dell'lstituto Superiore di Sanita.
Qualita dell'Assistenza allé Indagine finalizzata alla valutazione della qualita
. ) dell'assistenza nei confronti dei pazienti diatetic Assessorato della saIuIJeS.17
persone Diabetiche nelle | ASP ; S ; . Annuale 2004 o i
Regioni Italiane (QUADRI Si tratta diun mdaglne _nazm_n\ale condotta pertgon DASOE - Servizio 7
dell'lstituto Superiore di Sanita.
Base dati reqistri tumori Registri tumori | Rilevazione delle patologie oncologiche nel teri@io Annuale Redione (?;FI)Iznde Assessorato della salubeNO
9 siciliani regionale. 9 ..o | DASOE - Servizio 7
Provinci&
Indicatori di contesto, ovvero la composizione aell
popolazione per ASL, sesso e fascia di eta, etoa al dell |
informazioni provenienti dai flussi ministerialndicatori di Assessorato della salute
Portale NSIS ND* . L o gy ND NSIS 2002 DPS - Area No
consumo di prestazioni sanitarie, mettendo a dizjpoe S
RS . N Interdipartimentale 4
delle Regioni indicatori sui propri dati unitameate
benchmark di riferimento.
Monitoraggio dell'intera rete di assistenza saiital fine di
MRA - Monitoraaaio della gestire un patrimonio informativo che possa ageeadla Non Assessorato della salute
rete di assistenz%g ND raggiungimento degli obiettivi di governo da padte diversi | ND NSIS ancora a |DPS - Area No
livelli (ministeriale, regionale e aziendale), edapiettivi di regime Interdipartimentale 4
comunicazione ed informazione verso il cittadino.
FLS.11 - dati di struttura e Rlle_va _Ia presenza di alcuni ’Centrl i suppor'Fta\iai_ilstenz_a Annuale - entro 31
di organizzazione della sanitaria di competenza Qell AUSL, la quantita Gp_alogla_ gennaio dell'anno Assessorato della salute
) . o ASP delle ambulanze in dotazione (quadro F) nonchariero di . NSIS 2002 DPS - Area No
azienda unita sanitaria A s oen Sl »] successivo a quellp . .
assistibili per fasce d’eta e il numero di assissenti (per et ~,." "~ "~ Interdipartimentale 4
locale L di riferimento
e/o condizione) (quadro G)
FLS.12 - convenzioni Rileva il numero di Medici di Medicina Generale (MBYi e di Agr?#:ilg é;?gr?n?(’)l Assessorato della salute
nazionali di medicina ASP Pediatri di Libera Scelta (PLS) relativamente alfanita di guccessivo a ueIIONSIS 2002 DPS - Area No
generale e di pediatria laurea e il numero di MMG e PLS per numero di digisis di riferimento q Interdipartimentale 4
Annuale - entro 31
FLS.18 - Assistenza Con il modello vengono rilevate alcune delle atéivsvolte gennaio dell'anno Assessorato della salute
sanitaria collettiva in ASP nell’ambito dell’assistenza sanitaria collettivaaimbiente di | successivo a quelloNSIS 2002 DPS - Area No

Interdipartimentale 4
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FLS.21 - Attivita di

Il modello rileva con periodicita annuale, le atévrelative

Annuale - entro 31
gennaio dell'anno

Assessorato della salu

i oL ASP alla guardia medica, alla farmaceutica convenzaeat . NSIS 2002 DPS - Area No
assistenza sanitaria di base S R, successivo a quellp S
all'assistenza domiciliare integrata S Interdipartimentale 4
di riferimento
HSP 11 - Dati anaarafici In tale modello é riportata I'anagrafica delle gite di Ag;\r?;lg (;eeI?gr?n?(’)l Assessorato della salute
' nag ASP - AO ricovero, il tipo di struttura, I'attivita in regiendi esclusivita 9 . NSIS 2002 DPS - Area No
delle strutture di ricovero A . . successivo a quellp S
svolta e il numero di sale operatorie S Interdipartimentale 4
di riferimento
HSP.11 bis - Dati Annuale - entro 31
. R . S . , Assessorato della salute
anagrafici degli istituti I modello riporta i dati gia indicati nel modelldSP 11 ma | gennaio dell'anno
i 1ASP - AO L . o . NSIS 2002 DPS - Area No
facenti parte della struttura relativi agli istituti facenti parte delle struttudi ricovero successivo a quellp S
L S Interdipartimentale 4
di ricovero di riferimento
;iglhﬁa zgﬁg IsEt}:L(;tEreer di Il modello riporta il numero di posti letto per oieero Agg::ilg é;?gﬁnil Assessorato della salute
'ISCIP . ASP - AO ordinario, Day Hospital e Day surgery per repagisdiplina 9 . NSIS 2002 DPS - Area No
ricovero pubbliche ed ; L successivo a quellp S
. + progressivo divisione) S Interdipartimentale 4
equiparate di riferimento
HSP.13 - Posti letto per I Modello riporta il numero di posti letto per agero 'g‘nr?lléaéeel'l.:g;rg 39 Assessorato della salute
disciplina delle case di curgASP - AO ordinario, Day Hospital e Day surgery per disciglaper tipg P : NSIS 2002 DPS - Area No
; T . : successivo a quellp -
private di attivita (accreditata e non accreditata) S Interdipartimentale 4
di riferimento
HSP.14 - Apparecchiature Annuale - entro 3@
tecnico biomediche di I modello rileva il numero di apparecchiature figranti per | aprile dell'anno Assessorato della salute
. ) . |ASP - AO ; o : NSIS 2002 DPS - Area No
diagnosi e cura presenti classe presenti nelle strutture di ricovero successivo a quellp S
g S Interdipartimentale 4
nelle strutture di ricovero di riferimento
HSP 16 - Personale delle Con il modello si mt_ende rl!e_varg la S|tua2|ondzgen_na|o Annuale - entro 34
strutture di ricovero 2008 del personale in servizio di ru_olo e non dioyudi aprile dell'anno Assessorato della salute
. . ASP - AO guello temporaneamente assunto, interno e supplamntehé . NSIS 2002 DPS - Area No
equiparate alle pubbliche ¢ . , - . successivo a quellp S
: . legato da un rapporto d’'impiego con I'amministra&o S Interdipartimentale 4
delle case di cura private : . ; di riferimento
dell’Ente oggetto della rilevazione
HSP.22 bis - Posti letto Il modello rileva I'attivita di ricovero delle sttwre di _Trlmestrgle - entro
medi delle strutture di ricovero pubbliche ed equiparate. Tultti i dati oheldello |I_trente5|mo . Assessorato della salute
. . ASP - AO e - : giorno dalla data diNSIS 2002 DPS - Area No
ricovero pubbliche ed devono essere riferiti all’attivita relativa ai spbsti letto per S
. ST ) scadenza del Interdipartimentale 4
equiparate degenze ordinarie, per day hospital e day surgery ;
trimestre
Trimestrale - entro
HSP 23 - Attivita delle case Il modello riporta I'attivita delle case di Curaivite, il trentesimo Assessorato della salute
' "ASP accreditate e non, il numero di pazienti entratnesbsi, giorno dalla data diNSIS 2002 DPS - Area No

di cura private

deceduti nonché le relative giornate di degenza

scadenza del

trimestre

Interdipartimentale 4
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HSP.24 - day hospital,
nido, pronto soccorso, salg

Il modello riporta, I'attivita di day hospital, nig pronto
soccorso, sale operatorie, ospedalizzazione daaneit il

Trimestrale - entro
il trentesimo

Assessorato della salu

operatorie, ASP - AO o . . : giorno dalla data diNSIS 2002 DPS - Area No
. . numero dei nati immaturi delle strutture di ricavg@ubbliche S
ospedalizzazione . . scadenza del Interdipartimentale 4
L . . e private accreditate ;
domiciliare e nati immaturi trimestre
Annuale - entro 31
gennaio dati
. . . C o . oo | anagrafici di
RIA.11 - Istituti o centri di Rileva i dati di struttura (Quadri A, B, C, E) dati di attivita struttura - entro 31 Assessorato della salute
riabilitazione ex art. 26 L. | ASP (altri quadri) degli istituti o centri di riabilitaone disciplinati ennaio dell'anno NSIS 2002 DPS - Area No
833/78 dall'art. 26 della legge 833/78 9 . Interdipartimentale 4
successivo a quellp
di riferimento dati
attivita
Il modello intende costituire 'anagrafe delle $tuwe sanitarie
pubbliche e private accreditate e delle strutto@asanitarie
A . . . Annuale - entro 31
STS.11 - Dati anagrafici che erogano presta_m_om in regime di convenzioas, ¢ gennaio dell'anno Assessorato della salute
: o ASP - AO esclusione delle attivita di ricovero la cui . NSIS 2002 DPS - Area No
delle strutture sanitarie i . N . . . . successivo a quellp S
rilevazione & prevista nei modelli HSP e delletttire di S Interdipartimentale 4
A i X N . di riferimento
riabilitazione ex art. 26, la cui rilevazione éyista con il
modello RIA.11
STS_.14 -_appar_ecch|a_1ture Annuale - entro 30
tecnico biomediche di . . . . . . . . Assessorato della salute
i . . Rilevazione delle apparecchiature tecnico biomedesenti aprile dell'anno
diagnosi e cura presenti | ASP . . o . . NSIS 2002 DPS - Area No
o e funzionanti nelle strutture sanitarie extraospieca successivo a quellp S
nelle strutture sanitarie S Interdipartimentale 4
i di riferimento
extraospedaliere
STS.21 - assistenza Rileva !e att|y|ta di tutte le strutture pubbllqbe_prlvate
- e accreditate, interne o esterne a struttura di domv
specialistica territoriale |ati I ita clinica. di lab i di .| Annuale - entro 31 dell |
attivita clinica. di relativamente alla attivita clinica, di laboratar 'agnOSt'Cdgennaio dell'anno Assessorato della salute
e . _|ASP - AO per immagini e di diagnostica strumentale, segaaiat . NSIS 2002 DPS - Area No
laboratorio, di diagnostica : successivo a quellp S
. P modello STS11. Il modello va compilato anche dsitetture | 7. ", Interdipartimentale 4
per immagini e di S : . i S di riferimento
) i definite “altro tipo di struttura” che erogano peesoni di
diagnostica strumentale e .
specialistica ambulatoriale
Il modello rileva le attivita delle strutture pulidiie o private Annuale - entro 31
STS.24 - assistenza accreditate, relativamente alle attivita di assizte ennaio dell'anno Assessorato della salute
sanitaria semiresidenziale|ASP semiresidenziale e residenziale, ed in particolangimero di 9 2002 DPS - Area No

residenziale

posti attivati, gli utenti e le giornate di assita classificate
per tipologia

successivo a quell
di riferimento

NSIS
o

Interdipartimentale 4
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Flusso D11 - Aborti

Trimestrale - entro
il mese successivda

Assessorato della salu

X ASP - AO Registra elementi relativi agli aborti afamei ; ; Regione| 2006 DPS - Area No
Spontanei al trimestre di S
. Interdipartimentale 4
riferimento
Flusso D12 "IVG" - Registra elementi relativi alle interruzioni volanie della ;Il—rrlnnt]eisetrsﬂ?:c_eig\r/(z Assessorato alla salute
Interruzioni volontaridi | ASP - AO g ; ; Regione| 2006 DPS - Area No
. gravidanza al trimestre di S
gravidanza e Interdipartimentale 4
riferimento
| dati vengono comunicati mensilmente alla SOGHIMIEF; Assessorato della salute
Progetto Tessera Sanitaria  ASP - AO | SOGEI, il mese successivo alla ricezione, rendeodithili i | Mensilmente SOGEI| 2008 DPS - Area No
dati alla struttura regionale competente Interdipartimentale 4
Assessorato della salute
Mobilita nazionale ASP - AO ND ND NSIS 2002 DPS - Area No
Interdipartimentale 4
. Periodicita di Assessorato della salute
TESS - Telematica Europeg o ND invio non NSIS | 2008 |DPS - Area No
per la Sicurezza Sociale . S
specificata Interdipartimentale 4
TECAS - Trasferimenti T, Assessorato della salute
all'Estero nei Centri di ASP ND Per|0d|C|t5a. di invio NSIS 2008 DPS - Area No
e L . non specificata -
Altissima Specializzazione Interdipartimentale 4
ASPEC - Assistenza Periodicita di Assessorato della salute
Sanitaria nei Paesi Esteri | ASP ND invio non NSIS 2008 DPS - Area No
Convenzionati specificata Interdipartimentale 4
. L Assessorato della salu
Programma Nazionale Esiti ND ND ND ND ND DASOE - Servizio 7 l]eND
L'Osservatorio degli investimenti pubblici in Sa@ngi pone
I'obiettivo di rendere accessibili ai diversi attbel Servizio
Sanitario Nazionale, in particolare Ministero dialute,
Osservatorio degli Regioni e Province Autonome e Aziende Sanitarie,
investimenti pubblici in ND informazioni utili per la gestione delle diversaifdel ciclo di | ND NSIS ND ND ND
Sanita vita degli investimenti pubblici in sanita al fidégarantire
un'efficace politica d'impiego dei fondi pubbligsgonibili,
attraverso la programmazione e valutazione deigitogi
investimento ed il monitoraggio puntuale dello Gtait
avanzamento.
SIND - Sistema . . .
informativo nazionale ASP II_SIND focalizza la sua attenzione escluswame&uﬂla ND NSIS 2012 Assessorato d(_ell_a saluneNO
dipendenze dipendenza da sostanze stupefacenti DASOE - Servizio 7
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SIMES - Sistema Ha l'obiettivo di raccogliere le informazioni reiat agli
informativo per il eventi sentinella ed alle denunce dei sinistriutotil

. . . .| ND Lo . . N .
monitoraggio degli errori irf territorio nazionale consentendo la valutazioneridehi ed il
sanita monitoraggio completo degli eventi avversi.

ND NSIS ND ND ND

Assessorato:
Mensile - Entro
quindici giorni
successivi al mese
NSIS: trimestrale -
E’ il riepilogativo dei dati contenuti nel Conto &@wmico del | Ai fini ministeriali NSIS ND Assessorato della saluneND
Bilancio Annuale Preventivo I'obbligatorieta & DASOE - Servizio 5
prevista entro
l'ultimo giorno del
mese successivo al

CE - Conto Economico ASP - AO

trimestre di
competenza
Annuale - 31
SP - Stato Patrimoniale ASP - AO E'il r[epllqgatl_vo dei _dgtl contenuti nello Stapatrimoniale maggio - in sede d|NSIS ND Assessorato d(_ell_a salulleND
del Bilancio di Esercizio trasmissione del DASOE - Servizio 5
bilancio
Annuale - 31
i - Riporta le voci di costo dei presidi ospedaliestge maggio - in sede di Assessorato della salu
CP - Conto Presidi ASP direttamente dalle Aziende sanitarie territoriali trasmissione del NSIS ND DASOE - Servizio 5 neND
bilancio
Riporta la riclassificazione dei costi delle AzienSBanitarie, TLrllir:ctiaiitirazgr;ﬂEntrc Assessorato della salu
LA - Livelli di Assistenza | ASP secondo i livelli di assistenza previsti dal Piganitario q a NSIS ND o "D
successivi al DASOE - Servizio 5

Nazionale 1998/2000 .
trimestre

* Informazione non disponibile

1 E' stato rilevato soltanto un flusso che coppeiiodo 2003-2008

2 E' stato rilevato soltanto un flusso che coend 2004

3 Dal 1987: Registro Tumori di Ragusa; Dal 2002@07: Registro Tumori di Siracusa; Dal 2002 al 20Régistro Tumori di Trapani; Dal 2002 al 2007: RBew Tumori Integrato
(RTI) di Catania, Messina e Siracusa; Dal 20030862 Registro Tumori di Palermo

4 Rapporto sull'attivita delle strutture di ricoved®lla Regione Sicilianauna sola pubblicazione nel 2008 con dati chedaiferimento all'anno 2006, pubblicazione carta@eeessibile
tramite richiesta

5 Annuale con riferimento al flusso dati dell'anprecedente, pubblicazione sul sito DASOE: sezidwed tematica”, sezione "Epidemiologia”, "FlussoD2¥"

6 Valutazione della qualita del flusso CEDABNnnuale con riferimento al flusso dati dellanm@cedente, pubblicazione sul sito DASOE: seziofiged tematica”, sezione

"Epidemiologia”, "Registro Nominativo delle Causembrte (RENCAM) della Regione Sicilia"
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7

10

11

12

13
14

15

16

17

RelazioneSistema di Sorveglianza delle Malofromazioni Coitgeannuale con riferimento al flusso dati dell'apnecedente, pubblicazione sul sito DASOE: sezidmed tematica”,
sezione "Epidemiologia”, "Registri di patologia"

RelazioneRegistro regionale siciliano dei mesoteligrannuale con riferimento al flusso dati dell'apmecedente, pubblicazione sul sito DASOE: sezidkred tematica”, sezione
"Epidemiologia”, "Registri di patologia”

Relazione Registro siciliano talassemia ed emoglobinopati&$RE) annuale con riferimento al flusso dati dell'amprecedente, pubblicazione sul sito DASOE: seziched
tematica", sezione "Epidemiologia“, "Registri diglagia”

RelazioneRegistro regionale AIDSannuale con riferimento al flusso dati dell'apmecedente, pubblicazione sul sito DASOE: sezigkred tematica”, sezione "Epidemiologia”,
"Registri di patologia"

RelazioneRegistro siciliano dei tumori della tiroidannuale con riferimento al flusso dati 2002-2@hblicazione sul sito DASOE: sezione "Area tengdtisezione "Epidemiologia”,
"Registri di patologia”

RelazioneNuovo sistema di sorveglianza delle Infezioni d&,Hinnuale con riferimento al flusso dati dell'apnecedente, pubblicazione sul sito DASOE: sezidwed tematica”,
sezione "Epidemiologia“, "Registri di patologia"

Sistema di sorveglianza PAS&hnuale con riferimento al flusso dati dell'apnecedente, pubblicazione sul sito DASOE: sezidwed tematica”, sezione "Epidemiologia”, "PASSI"
PASSI d'argento: la qualita della vita vista datlersone con piu di 64 anrattualmente biennale con riferimento al flusst diel biennio precedente, pubblicazione sul sikSDE:
sezione "Area tematica", sezione "Epidemiologi® ASS|I D'ARGENTO"

Stili di vita e salute dei giovani in eta scolasd momento ne esiste solo uno pubblicato nel 2Z@hiriferimento ai dati relativi al biennio 200940, pubblicazione sul sito DASOE:
sezione "Area tematica", sezione "Epidemiologi&iBSC ITALIA"

ICONA 2003: indagine nazionale sulla copertura vaate infantile al momento ne esiste solo uno pubblicato nel 2003iferimento a dati aggiornati al 2002, pubdsione sul sito
DASOE: sezione "Area tematica", sezione "Epidengalt "ICONA2003"

Rapporto Regionale Studio Quadri 20@ momento ne esiste solo uno pubblicato nel 2@riferimento ai dati del 2003, pubblicazionésito DASOE: sezione "Area tematica",
sezione "Epidemiologia”, "Quadri2004"
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15. Struttura dei prodotto dissessment

Struttura FULL HTA report agena Ss?.;j_;:-kko,,e*réﬁ;o
B

} Tecnica

Prefazione

Sommario

Sintesi

Introduzione

Tecnologia, procedure e alternative

Obiettivi del report: policy question e researclesfion
Analisi dell’efficacia e sicurezza

Analisi di contesto

Analisi economica

Analisi organizzative

Analisi etica, sociale e legale

Discussione

Raccomandazioni

Finanziamento

Dichiarazione di conflitto di interesse

Appendici




Struttura Rapid HTA report ag e.na,s,“";}}kéﬁé‘réii@o
) j Tecnica

Prefazione

Sommario

Sintesi

Tecnologia e uso corrente

Obiettivi del report: policy question e researclesfion
Contesto di riferimento

Efficacia e sicurezza

Conclusioni

Raccomandazioni

Finanziamento

Dichiarazione di conflitto di interesse




Struttura Adaptation HTA report ag e.na.s.x;ﬁ‘\g\‘opév,;ﬁ'vo

Tecnica

Prefazione

Sommario

Sintesi

Introduzione e descrizione della Tecnologia oggeéttadattamento
Problema clinico
Descrizione della tecnologia

Valutazione di Efficacia e Sicurezza
(del report di Origine e del report di Adat&mo)

Valutazione Evidenza Economica
(del report di Origine e del report di Adattartc

Conclusioni dell’attivita di adattamento

Finanziamento

Dichiarazione di conflitto di interesse

Appendici
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Struttura Horizon Scanning report age.na.s_‘:‘?\“f&op;f';ts'vo

) Tecnica

>

Nome della tecnologia
Descrizione della procedura/tecnologia
Produttori, distributori, certificazioni

Livello di sviluppo/grado di diffusione in Italia

Popolazione target
Importanza clinica e peso della malattia
Contesto di utilizzo

Comparatori

Benefici potenziali per i pazienti
Costi
Potenziale impatto strutturale ed organizzativo

Efficacia e sicurezza

Osservazioni conclusive

Prospettive future




16. Format per la rilevazione avvio/conclusione divét di assessment

o o« ;
- IS Q e

UNIDME ELROPEA

Fondo Ewropeo dl Svlloppo Reglonale M 19:;%- gﬂl.-m ,& gf; Eﬂ".m M

Dipartimento della programmarions & d2ll'ordinamento
dg] Servizio sanitario nazionals

Ticrns gmie=ic d=ia pmgmmmrans amissa

Rete regionale per 'HTA

Jdano

Format per la rilevazione avvio/conclusione divéi di assessment

Inviare tramite mailing list della Rete

O Nucleo Tecnico HTA

O Azienda (specificare Referente Aziendale):

Tecnologia:

Professionisti reclutati dall’Albo:

Obiettivi del report golicy questioreresearch questions
Domini considerati:

Documento/Prodotto realizzato:

Pubblicazione: N@, Sl sito weld, Altro:

Profili professionali/professionisti coinvolti (cgranentiteam aziendali, interaziendali):

Conclusioni della valutazione:

Data di avvio del percorso dssessment
Tempi previsti per la valutazione:

Data di conclusione della valutazione:

Attivita realizzata con

UMNA PA PER LA CRESCITA

fondi FERS Pzcorzois]  2ECNAS. g,k

Operativo
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17 Programma eventi formativi

Regione Siciliana
Assessorato della Salute

Dipartimento Attivita Sanitarie e Osservatorio Emuologico
Servizio 9 “Valutazione delle tecnologie sanitarie”
Area Interdipartimentale 7 “Formazione e comunicazone”

PROGRAMMA
"Health Technology Assessment: concetti e strategagpplicative"
Organizzato in collaborazione corGEFPAS
Palermo, Aula Vignicella — ASP PA

Ore 09.30 - 13,30
MATTINA
(ModeratoreCristina Pecoraro, DASOE

HTA: significato e limiti
Integrazione del’HTA nei processi decisionali
(M. Cerbo, AGENAS)

Programmazione sanitaria: processi di prioritarizzazione
(M. Cerbo, T. Jefferson. AGENAS)

Discussione interattiva degli argomenti trattaia docenti e discenti
Ore 14,30 - 18,30
POMERIGGIO
(ModeratoreCristina Pecoraro, DASOE
Evidenze scientifiche: le fonti informative
Sintesi e presentazione delle evidenze scientifiche
(T. Jefferson, AGENAS)
Testimonianza sulle attivita di assistenza tecnicalel’AGENAS a supporto della

diffusione del’lHTA nel SSR (progetto POAT 2007-203)
(M. Cerbo, AGENAS

Discussione interattiva degli argomenti trattaia docenti e discenti
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Regione Siciliana
Assessorato della Salute

Dipartimento Attivita Sanitarie e Osservatorio Emuologico
Servizio 9 “Valutazione delle tecnologie sanitarie”
Area Interdipartimentale 7 “Formazione e comunicazone”

PROGRAMMA CORSO
“Health Technology Assessment: metodologie e pratie”
Organizzato in collaborazione corGEFPAS
Palermo

| modulo, 2-3 Settembre
HTA: significati, limiti, metodologie HTA e program mazione sanitaria

Principi governo clinico, conoscenza del processoliA, conoscenza limiti HTA,

decisori e stakeholder

(C. Favaretti, collaboratore del Centro di RicercaValutazione delle Tecnologie Sanitarie,
Istituto di Igiene, Universita Cattolica del Sacdtwmore, Roma)

Modalita di relazione e modalita di collaborazione
(A. Migliore - AGENAS)

Conflitto di interesse
(T. Mannone - Nucleo tecnico regionale HTA, Sigilia

Identificazione innovazione e prioritarizzazione
(A. Migliore - AGENAS)

[l modulo, 12-13 Settembre
Metodologia di Valutazione e analisi di contesto

Identificazione, Prioritarizzazione, Policy questim, PICO, Research strategy,
i 9 domini dell’HTA (es pratica)
(V. De Micheli - ASL di Alessandria)

Le fonti informative: ricerca ed analisi della letteratura, consultazione banche dati
Consultazione flusso dati (es pratica), valutazioneritica fonti informative/Critical
appraisal/incertezza (es pratica), metodologia diirstesi delle evidenze e metodologie
raccolta dati (es pratica) — case study

(G.M. Guarrera - APSS Trento)

92



1l modulo, 3-4 Ottobre
La valutazione — CASE STUDY

La valutazione, domini e uso corrente delle tecnofpe
(G.M. Guarrera - APSS Trento)

Aspetti economici
(D. d’Angela — Univ. Tor Vergata)

Efficacia clinica — Safety, Aspetti organizzativi
(V. De Micheli - ASL di Alessandria)

Aspetti etico, sociali, legali
(T. Mannone - Nucleo tecnico regionale HTA, Sigilia

[V modulo, 24-25 Ottobre
Struttura del report e reporting, | prodotti di HTA

Report writing, validazione, disseminazione e uso
(M.R. Perrini - AGENAS)

| prodotti
(A. Migliore - AGENAS)

V modulo, 14 Novembre
Le reti collaborative: rassegna e valore

Le reti: esperienze internazionali, nazionali e reignali
(M. Cerbo — AGENAS, M. Tringali - Regione Lombaydia

Sharing, transferring e adapting
(N. Vicari - AGENAS)



