QUALITY WEEK IEO
HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT

Viilano, 12 novembre 2008

L'HEALTH TECHNOLOGY
ASSESSMENT IN ITALIA

C. Favarett ®
Presidente SIHTA . . @ S | a
Direttore generale,

Azienda Ospedaliero-Universitaria, & italiana di health technology a
Santa Maria della Misericordia Udine



L Hta: attivit e attorl

| a situazione italiana in sintesi

Competenze ancora disperse e limitate in tema di HTA
ruoli degli attori del sistema sanitario poco chiari in tema di HTA
situazione in evoluzione...
I'HTA viene esplicitamente menzionato nel PSN 2006 — 2008: “...e necessario che
anche in Italia si riconosca che I'HTA e una priorita, ed € necessario sviluppare la

promozione dell’'uso degli strumenti di HTA, mettendo in comune le conoscenze sul
tema, gia in parte presenti in alcune realta regionali ed aziendali...”.

I'HTA entra nel progetto Mattoni_, divenendo uno degli elementi fondanti
I'ottenimento della qualifica di “ospedale di riferimento”;

la Conferenza unificata Stato Regioni (20 settembre 2007) assegna allAGENAS, tra
le sue nuove funzioni, anche quella di supporto alle Regioni di attivita stabili sul
fronte del’lHTA in raccordo con il Ministero della Salute;

il DdI Turco "norme per ’Ammodernamento del Ssn” all’art. 17 prevedeva la
creazione del sistema nazionale linee guida e valutazione delle tecnologie sanitarie
che opera attraverso un comitato strategico nazionale per la valutazione delle
tecnologie sanitarie e che coordina il lavoro di una commissione nazionale _ dedicata
allo scopo.

Il Libro verde “La vita buona nella societa attiva”
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“La valutazione delle tecnologie sanitarie, intesa come
insieme di metodi e strumenti per supportare le decisioni, si
rivolge ai diversi livelli decisionali secondo modelli operativi
differenziati, rivolti a fornire supporto a:
decisioni di politica sanitaria  (adozione, diffusione e
finanziamento di nuove tecnologie);
decisioni “manageriali” di investimento in nuove
tecnologie a livello aziendale e per la promozione di un
utilizzo appropriato delle tecnologie medesime tramite
| " elaborazione di protocolli;
decisioni cliniche, per la diffusione di “modelli di governo
(governance)” individuati da strutture centrali, e da adottare
a livello organizzativo, quali la definizione e diffusione degli
standard qualitativi e quantitativi.”
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INDICATORE:
Funzione di Hta in staff alla direzione svolta conc ~ ompetenze idonee

INDICATORE:
Procedure standard per la funzione di Hta

INDICATORE:
Piano di investimenti pluriennale

INDICATORE:
Report strutturali di HTA

INDICATORE:
Ambito di applicazione procedure standard

INDICATORE:
Database delle evidenze scientifiche

..*S|hta

societd italiana di health technology assessment



HTA In ltalia 000

. . 0000
Approccio “orizzontale ” oo’
ENTI NAZIONALI T
Agenzia del farmaco — AIFA (Finanziaria 2004)
Valutazione dell'impatto sul budget dell'introduzione d I nuovi farmaci
Definisce la fascia di rimborsabilita dei Farmaci e non effettua

priorizzazioni (non analisi costo-efficacia)
Influenzata dalle scelte effettuate dal’lEMEA e dall’FDA

Istituto Superiore di Sanita

Parere per I'avvio di una speriemntazione di fase | per i farmaci di nuova
Istituzione, (ex DPR n. 239/01);

Programma nazionale linee guida (PNLG)
Verifica siti di produzione di medical devices

Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari Regional

Osservatorio prezzi tecnologie biomediche (classificazi one CIVAB)

Sistema linee guida (manuale metodologico per I'elaboraz ~ ione di linee
guida) in collaborazione con Iss e MinSalute



HTA In ltalia
Approccio “orizzontale ”
LE REGIONI

Regione Emilia Romagna

Istituzione di un’area “Governo Clinico”
Valutazione della qualita di linee-guida per la prat  ica clinica

Elaborazione di “Report” contenenti analisi sistemat iche della
letteratura su tecnologie e procedure (es. PET; TAC  cardiologica)
Istituzione di alcuni “registri” per tecnologie inno vative

(contingentamento stent medicati)
Progetto PRIER

Regione Lombardia

Unita di Valutazione delle tecnologie sanitarie

Altre Regioni

Toscana : interessata ad avviare un progetto strutturato per la
definizione di un piano di investimenti nelle alte tecnol ogie
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CASTEL IVANO

11-12 ottobre 2002

VALUTAZIONI
TECNOLOGIA

| Edizione 2002 Il Edizione 2003 Il Edizione 2004

“ La chiave per l'introduzione “ La stesura di un rapporto di “ La condivisione delle scelte”
dell'innovazione in medicina” Technology Assessment”
e®e

societd italiana di health technology assessment
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Promozione di un Network di collaborazione per -4
la diffusione delle metodologie di Health -
Technology Assessment per la gestione delle
tecnologie nelle Aziende Sanitarie
Ricerca finalizzata 2003
T
018
Istituto di Igiene
Roma, 9 giugno 2003
10/06/2003 1
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| Partners cece

» Regione Molise ( Osservatorio tecnologie biomediche, Assessorato alla Sanita)

Ente richiedente il finanziamento

e Policlinico Universitario “A .Gemelli” — UCSC

Coordinamento

e APSS Trento

« ASS 2 Isontina (Friuli Venezia Giulia)
* Regione Abruzzo

e |[stituto Superiore di Sanita
 |IRCCS San Matteo — Pavia

e Agenzia per i Servizi Sanitari Regionali
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societd italiana di health technology assessment



Il Network Italiano di HTA 0000
Progetto di Ricerca ex art. 12bis D.lgs n. 229/99 - Esercizio 2003 :::.
[ X
o

OBIETTIVO GENERALE

la diffusione dei principi e delle
metodologie del Health
Tecnhnology Assessment per la
gestione delle tecnologie biomediche
nelle organizzazioni sanitarie nel
Servizio sanitario nazionale;

OBIETTIVI SPECIFICI
la progettazione di un modello

Health Technok:)gy organizzativo per la gestione
strategica e la valutazione delle
ASS@SS[T]@[’]‘[ tecnologie nelle strutture di
: erogazione di servizi sanitari;
ltalian Network lo sviluppo di protocolli operativi e

metodologie di lavoro condivise per la
gestione e la valutazione delle
tecnologie sanitarie;

la sperimentazione congiunta da
parte delle strutture riunite nel
network del modello organizzativo
progettato.

societd italiana di health technology assessment



#+ Reqion of Maolise,
Health Care Council

» Cathalic University of Sacred Heart
of Rome, *A. Gemelli™
University Hospital

# Local Health Care Unit n. 17, Madical
Directorate, Monselice, Veneto

#+ [RCCS University Hospital
"5, Matteo™ of Pavia, Clinical
Engineering Service

» District Unit for Health Care Services

of Trento, General Directorate
« "5 'Annunzio™ University of
Chieti - Pescara, Epidemiolagy and

Public Health — Departrment of
Medicine and Geriatrics

# Higher Institute of Health Care,
Department of Biomedical
Technaologies

= Apency for Regional Health Care
Senvices, Department of Innovation,
Experimentation and Development

» [RCCS Casa Sollievo della
Sofferenza, Opera Padre Pio, Clinical
Engineering Service

# lombardia Region, Health Care
General Directorate

» Hospital Trust of Padowa, Medical
Directorate

Il Network

ASSR
Piemonte

Partner che hanno
chiesto di entrare a
far parte del Network

<: Partner del progetto

Bressanone

Udine,
Trieste

Padova, Rovigo,
Verona

Firenze «

Bambin
Gesu, IDI,
Minsalute ,
Tosinvest

societd italiana di health technology assessment




L'Hospital-based Hta: attivita e attori 0000
T
Focus : orientamento strateqgico, missione e :0

competenze delle unit  di valutazione del NI -HTA

Irccs S. Matteo

TECNICO Area =
(Sicurezza, Efficienza) Dimensione
dell’Unita
Irccs Padre Pio
| Pol. Gemelli
Orientamento N
strategico L ‘
AOU Padova APSS Trento
E/Iicchet_ti,_
accarini e
S:(Aé\lfglc;gsg)) Fontana (2006)
BASSO Ampiezza ALTO
della
missione

la valutazione delle tecnologie “in senso stretto” ¢ ostituisce la componente “core”
delle attivita di valutazione delle UVT

“..Sihta

di health technology assessment
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| Le tappe del progetto

Roma 22 marzo 2004 - Kick Off
Meeting

Trento, 16 ottobre 2004

Campobasso, 21 giugno 2004

Roma, 18 maggio 2005

Trento, 19 gennaio 2006
Carta di Trento

Roma, 28 marzo 2006

Pavia, 13-14 ottobre 2006

?‘:ﬁ"i’: | Forum italiano Trento, 19|21 gennaio 2006

per la valutazione
delle tecnologie sanitarie

o . iy
societa italiana di health te assessment

chnology



COSA7? DOVE? QUANDO ? PERCHE? COME 7

La valutazione delle tecnologie sanitarie

deve coinvolgere tutte le parti interessate
all’assistenza sanitaria.

® e =
®
societd italiana di health technology assessment



CHI 7 [SlORANl DOVE 7?7 QUANDO 7 PERCHE ? COME ?

La valutazione delle tecnologie sanitarie

deve riguardare tutti gli element
che concorrono all’assistenza sanitaria.

15



CHI? COSA 7 IDINI=Ml OUANDO ? PERCHE 7 COMIE 7

La valutazione delle tecnologie sanitarie
deve riguardare tutti i livelli gestionall

del sistemi sanitari
e delle strutture che ne fanno parte.
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CHI 7?7 COSA? DOVE 7 [QJSNNIDIeNA =R CHE 72 COME 7

La valutazione delle tecnologie sanitarie
deve essere un'attivita continua

che deve essere condotta
prima della loro introduzione
e durante I'intero ciclo di vita.

17



CHI? COSA? DOVE? QUANDO 7 IXSXeEISNd CO)/|E 7

La valutazione delle tecnologie sanitarie e
una necessita e una opportunita

per la governance integrata
del sistemi sanitari
e delle strutture che ne fanno parte.

18



CHI? COSA? DOVE? QUANDO ? PERCHE 7 [elelVi=a

La valutazione delle tecnologie sanitarie
e un processo multidisciplinare
che deve svolgersi in modo coerente

con gli altri processi assistenziall
e tecnico-amministrativi dei sistemi
sanitari e delle strutture che ne fanno parte.

19



tecnologie
disponibili

decisione
informata
e responsabile

tecnologie
nel processi
assistenziali

guesiti

1
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1
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valutazione
di impatto
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FONDAZIONE DELLA
SOCIETA' ITALIANA DI HEALTH
TECHNOLOGY ASSESSMENT
gennaio 2007
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RETI E SOCIETA SCIENTIFICHE

Rete internazionale delle agenzie di valutazione
delle tecnologie sanitarie

(International Network of Agencies for Health Technology Assessment -
INAHTA)

Rete europea per la valutazione delle tecnologie sa  nitarie
(European Network for Health Technology Assessment - EUnetHTA)

Network Italiano di Health Technology Assessment (NIHT  A)
Societa internazionale di valutazione delle tecnolog le sanitarie
(Health Technology Assessment International - HTAI)

Societa Italiana di Health Technology Assessment (SIHTA )
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TECHNOLOGY ASSESSMENT o0
Nasce nel 2007 come societa scientifica multidiscipl iInare
Si ispira ai principi del NIHTA
Si propone di favorire la condivisione di criteri e spliciti e
prospettive nella valutazione delle tecnologie sani tarie
Intende promuovere attivita formative, collaborazion | e sinergie

(nazionali e internazionali)

24



INIZIATIVE

Promuovere attivita formative (es. ARES, SIRM,SIFO)

Sostenere lo sviluppo scientifico e culturale dell’ HTA
In ambito nazionale (networking con Societa
Scientifiche; partnership con aziende produttive)

Favorire collaborazioni e sinergie internazionali
2° Congresso Nazionale, Roma , primavera 2009

3°Congresso Nazionale, Torino, primavera 2010
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Innovazione, Sperimentazione e Sviluppo - HTA

L’Agenzia ha il compito di favorire la diffusione delle innovazioni rilevanti e la
conoscenza dei risultati delle sperimentazioni in materia sanitaria. | diversi aspetti
dell’'innovazione tecnologica, organizzativa e delle sperimentazioni
gestionali vengono approfonditi al fine di proporre soluzioni per il miglioramento
dell'efficienza e della qualita dei servizi sanitari e offrire strumenti utili per
I'esercizio delle funzioni di indirizzo, programmazione, verifica e controllo ai
diversi livelli di governo . In tale ambito la Sezione |.S.S. conduce:
Valutazioni di tecnologie biomediche (Health Technolo gy Assessment )
Ricognizione delle sperimentazioni gestionali
Attivita di ricerca corrente e finalizzata
Specifiche attivita di rilevazione e studio su problematiche emergenti di
interesse nazionale/regionale
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In questo contesto e in attuazione delle indicazion i del Piano sociale e sanitario
2007-2009 riguardo alla ricerca e I'innovazione nel  SSR, I'Agenzia sanitaria e
sociale regionale ha costituito un Osservatorio reg ionale dell’innovazione (ORI)

congiuntamente alle Direzioni generali e ai Colleqi di Direzione delle Aziende
sanitarie e avvalendosi della collaborazione delle Universita.

Questa iniziativa ha lo scopo di consentire una pre  coce individuazione delle
tecnologie emergenti e di valutarne le possibili im plicazioni sia riguardo ad
efficacia, accessibilita, e appropriatezza clinica, sia riguardo al loro atteso impatto
organizzativo ed economico, inclusa lI'analisi delle economie di scala e di scopo,
della distribuzione sul territorio e della loro col locazione ottimale, tenendo conto
delle condizioni di accessibilita geografica e delle eventuali sinergie con servizi e
attivita pre-esistenti.

Questi obiettivi verranno prioritariamente consider ati per le proposte di adozione
da parte delle Aziende sanitarie delle cosiddette a  Ite tecnologie diagnostiche o
terapeutiche, che presentano alti costi di investim ento e di gestione, oltre ad un
elevato impatto sugli aspetti sopra menzionati e su I profili di cura dei pazienti.

29



30



31



Il Programma Ricerca e innovazione per 'Emilia-Rom  agna (PRI E-R)
ha gia intrapreso una serie articolata di iniziative su tematiche e
aree cliniche quali oncologia, cardiologia, diagnos tica ad alto costo
e assistenza alle patologie cerebrovascolari.

In questo contesto, il PRI E-R € destinato a caratte  rizzarsi sempre piu
come ambito di intervento su tutte quelle aree che necessitano
dell’introduzione di forti momenti di innovazione p er migliorare le
capacita di governo e funzionamento delle organizzaz  ioni sanitarie.

L’ampliamento delle aree progettuali interessate da | PRI E-R sara
ottenuto sia attraverso il confluire al suo interno di proposte
progettuali elaborate da aziende sanitarie, sia con | contributi

specifici elaborati da ciascuna Area di programma c on le proprie
attivita di ricerca e innovazione, oltre che con le seguenti iniziative

sotto riportate

32



Veneto

Deliberazioni della giunta Regionale n. 2187/2008 _ _ _
Ricerca ed Innovazione in ambito sanitario e socail ~ e: organizzazione regionale e
funzione di coordinamento.

Istituzione del Programma per la Ricerca I'lnnovazi  one e I' HTA (PRIHTA). Modifica
parziale DGR n. 410 del 26/02/2008.

delibera

® Diistituire il Programma per la Ricerca , I'lnnovazione e I' HTA (PRIHTA), di durata
triennale e di dare avvio alle attivita dello stesso e  ntro 90 giorni dall’esecutivita del
presente provvedimento, al fine di consentire le az  ioni necessarie a favorire lo sviluppo
e la diffusione di una cultura della ricerca, innov  azione e valutazione della tecnologia in
sanita;

® Di mettere a disposizione del programma di cui al p  recedente punto, per 'anno in
corso, la somma di_Euro 120.000,00 per la realizzazione delle attivita previste dal
programma medesimo ....;

® Di incaricare il Dirigente della Direzione Piani e Programmi Socio Sanitari di
nominare, con successivo decreto, i componenti del Gruppo di Lavoro a supporto del
PRIHTA, che dovranno comprendere almeno  un_economista _sanitario, un_ingegnere
clinico, un medico _esperto __ in metodologia della ricerca, un farmacista e uno statistico
Informatico , includendovi un membro dell Agenzia Regionale Socio Sanitaria, su
Indicazione del Direttore della stessa;

® Di incaricare il Dirigente della Direzione Piani e Programmi Socio Sanitari di
presidente il Gruppo di Lavoro e di presentare per 'approvazione alla Giunta un
documento programmatorio annuale contenente le metodologie utilizzate e gli obiettivi
annuali perseguiti dal Programma.

33
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Le attivita principali che il Programma dovra include re| @
comprendono:

® |dentificazione delle tematiche _ ritenute rilevanti a livello regionale e locale su cui
promovuere l'attivita di ricerca;

® Promozione della ricerca_traslazionale e della sperimentazione volte a migliorare
la implementazione delle linee guida e dei relativi percorsi diagnostico-terapeutici;

® Sviluppo di processi formativi__ rivolti agli operatori del settore......

® Sviluppo di processi informativi__ (linee guida) sull'uso di specifiche tecnologie e
procedure;

® Individuazione degli obiettivi_prioritari _ ..... attraverso la ricerca di modalita di
funzionamento, gestione ed organizzazione dei serviz i sanitari.....

® Sviluppo di procedure per la formalizzazione di partnership pubblico/privato ___....;

® Creazione di una rete di collaborazioni _ esterne....per potenziare la possibilita di
impatto della valutazione sulle decisioni....

® Raccolta sistematica della letteratura internazionale e sua analisi critica...;

® Censimento _delle esperienza esistenti sul Technology Assessment e
Promozione della metodologia della HTA nelle valutaz  ioni nel campo dei farmaci,
dei dispositivi e delle procedure assistenziali inn ovative .
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L’Unita di Valutazione dell’Efficacia del Farmaco (UVEF) e uno dei Centri di
Riferimento Regionale sul farmaco, (istituito dalla Regione Veneto nel 2001 con
Delibera Regionale n. 1829 del 13/07/2001).

L'obiettivo da cui muove l'istituzione di un'unita d | valutazione dell'efficacia del
farmaco é 'esigenza di sviluppare un sistema di valu tazione analitica delle fonti
scientifiche da mettere a disposizione degli organi decisionali operanti in campo

sanitario.

E' compito dellUVEF:

* Selezionare e valutare le evidenze scientifiche sui farmaci, a supporto de Ilattivita
valutativa della Commissione Terapeutica Regionale, responsabile della
predisposizione e aggiornamento del Prontuario Tera peutico della Regione Veneto.
* Informare e aggiornare le Commissioni Terapeutiche Locali sull'attivita della
Commissione Regionale.

* Pubblicare un bollettino di informazione
* Coordinare progetti di  farmacoutilizzazione e farmacoepidemiologia di particolari
farmaci nell’ambito della rete di ospedali della Re  gione Veneto
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N. Seghan — CPO Piemonte 2008

PROGETTO PER L ATTIVAZIONE DI

UNA FUNZIONE DI VALUTAZIONE

DELLE TECNOLOGIE SANITARIE IN

PIEMONTE HEALTH

TECHNOLOGY ASSESSMENT (HTA)

REGOLAMENTO ATTUATIVO

39



N. Segnan — CPO Piemonte 2008

PREMESSE

Nel Piano di Attivita e Spesa dellA.Re.S.S. previsto per il
2008 e previsto il “Progetto per l'attivazione di una funzione
di valutazione delle Tecnologie Sanitarie in Piemonte —
Health Technology Assessment”.

Nel regolamento attuativo sono descritte le

modalita di funzionamento degli organismi che opereranno
nel progetto sia in una fase transitoria che a regime.

40



N. Segnan — CPO Piemonte 2008

ORGANISMI

Per la conduzione della fase transitoria e stato
costituito un comitato per il HTA.

| componenti del Comitato sono stati identificati dalla
determinazione n.°100 del 27.05.2008. Questo Comita to
terminera il suo mandato non oltre due anni dall’inizio
della sua attivita.

41



000

. 0000
N. Segnan — CPO Plemonte 2008 :::o
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ORGANISMI

Nella fase a regime e costituito I'Ufficio per il Health Technology
Assessment della Regione Piemonte.

Al fine di assolvere alle funzioni di valutazione delle tecnologie
sanitarie sono individuati i seguenti organismi:

Gruppo di programmazione
Nucleo Tecnico dell Ufficio di HTA
Consulta per il TA

42



N. Segnan — CPO Piemonte 2008

GRUPPO DI PROGRAMMAZIONE

Il Gruppo di programmazione e costituito da:

1 rappresentante dell’ Assessorato alla Salute

1 rappresentante dell’Assessorato alla Ricerca ed
Innovazione

2 rappresentanti dell’'Universita (Torino e Piemonte
orientale)

1 rappresentante del Politecnico

1 rappresentante della rete epidemiologica

5 rappresentanti delle Direzioni Generali delle ASR/ASO

della regione (di cui 4 per le aree sovrazonali di cui all’art.

%3 dell)a L.R. 18/07 e 1 per le Aziende Ospedaliere di
orino

il coordinatore del nucleo tecnico
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IL GRUPPO DI PROGRAMMAZIONE HA IL
MANDATO DiI:

definire le priorita di intervento

decidere I'approccio da adottare

Istituire 1 gruppi di lavoro multidisciplinari e m ultiprofessionali
approvare il Piano di attivita, proposto dal Nucleo Tecnico

tenere i rapporti con Enti ed Istituzioni

44



NUCLEO TECNICO

E’ costituito da 7 membri che operano
preferenzialmente a tempo pieno, in prima
applicazione con le seguenti competenze:

Ingegneria Biomedica ,

Economia Sanitaria,
Farmacologia/Farmaceutica
Epidemiologia (in senso valutativo)
Esperto documentarista

Medico esperto in HTA

Professionista sanitario esperto in HTA

2 unit a di personale di seqreteria
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N. Segnan — CPO Piemonte 2008

COMPITI DEL NUCLEO TECNICO

Istruire e redigere le valutazioni di HTA
(Health Technology Assessment);

Raccogliere e rendere disponibile la documentazione
necessaria, sia tra gli operatori che presso la
popolazione;

Instaurare rapporti con la rete delle Agenzie di HTA
(Health Technology Assessment) sia a livello
nazionale che internazionale, per condividere risultati
e programmi di attivita e per acquisire i rapporti e la
documentazione da diffondere
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N. Segnan — CPO Piemonte 2008

COMPITI DEL NUCLEO TECNICO

Proporre la composizione di gruppi di lavoro multidisciplinari
e multiprofessionali ad hoc;

Proporre il Piano di attivita, in base alle indicazioni del
gruppo di programmazione e definendo per ciascuna
attivita di valutazione il crono programma;

Redigere rapporti di avanzamento dell’attivita, con cadenza
almeno semestrale;

Monitorare I'adesione alle raccomandazioni da parte delle
aziende sanitarie e della Regione.
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N. Segnan — CPO Piemonte 2008

CONSULTA PER IL HTA

La Consulta per il HTA e costituita da operatori
della sanita, delle Aziende sanitarie e
dell’Universita, da amministratori e da pazienti.

E’' compito della consulta predisporre
raccomandazioni sulla attivita di HTA e raccogliere
proposte di possibili oggetti di valutazione.

E un organo consultivo, istituito dalla Regione, che
Si riunisce almeno una volta all’anno.
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N. Segnan — CPO Piemonte 2008

ATTIVITA DI HTA

Le proposte di analisi che potranno essere istruite e
pianificate nel Piano di Attivita potranno essere
richieste/presentate:

dall’Assessorato alla Salute
dalle Direzioni delle Aziende Sanitarie
da Associazioni operanti nel settore

dagli stessi organismi (Gruppo di programmazione e Nucleo
Tecnico e consulta), tra i casi che riterranno esemplari per
rilevanza tecnica e scientifica.

In prima applicazione il Nucleo Tecnico proporra ed |l
Comitato ratifichera un modello — form dei contenuti minimi
che dovranno contenere le istanze per poter procedere
proficuamente alle analisi richieste.
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N. Segnan — CPO Piemonte 2008

PRIORITA

impegno (il fatto che I'Ente richiedente dichiari d i
uniformarsi al parere)

urgenza (in base alla valutazione della rapidita di
diffusione, anche solo in termini di richiesta)

una notevole variazione nelle frequenze di utilizza  zione

probabilita che una valutazione resti validainunc  erto
arco di tempo

le richieste con motivazione d'urgenza
delllAssessorato alla Salute e dell'Assessorato all  a
Ricerca e Innovazione, hanno caratteristica di prio  rita
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RICADUTA DELLE VALUTAZIONI DI HTA

| rapporti di HTA, ratificati dal gruppo di programmazione,
saranno adottati dall’Assessorato alla salute e costituiranno il
riferimento per le scelte delle aziende in materia di
introduzione, allocazione, mantenimento delle tecnologie

sanitarie.
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Sede: organizzato come Gruppo di Lavoro SIFO privo di sede fisica

Questa iniziativa indipendente ha I'obiettivo di met
valutazione clinica ed economica di prodotti innova
Ogni scheda riporta, oltre ad una sintesi della let
che rappresenta I'elemento di maggiore originalita’ d
basa sulla cosiddetta Valutazione Economica Semplic
Il prezzo massimo riconoscibile al prodotto in base
propone come strumento utile per le commissioni di
locale, ma anche a livello regionale e, ci auspichi

tere a disposizione schede di
tivi (farmaci e dispositivi medici).
teratura clinica, un"analisi economica
ella nostra valutazione. L analisi si
ata (VES) che permette di stimare
al criterio costo/efficacia. La VES si
valutazione terapeutica sia a livello
amo, nazionale .
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DISPOSITIVI MEDICI INNOVATIVI IN CARDIOLOGIA:

ANALISI “VALUE-BASED"™

Beneficio Prezzo di Prezzo value - Confronto Referenze
incrementale mercato ( Pdm) based (Pvb) economiche

Stent medicati ) EUR 1.60088 EUR 961 Pdm > Pvb Scheda 13§

Vs. Circa 5,7
metallici Rivascolarizzazioni
er
Fndicazioni Evitate per 100 pazienti
on-label

Heartmate (left da 9 a 16 mesi EUR 75.000* da EUR 45.000 Pdm Pvb Scheda58e
ventricular guadagnati per a EUR 82.426 Messori et al.
assist paziente 2008
device)

Filtri di circa 0.7 stroke EUR 1.100* EUR 300 Pdm > Pvb Trippoli S,
protezione ipsilaterali evitati ogni Congresso
nello 100 pazienti Nazionale
stenting P SIFO 2008
carotideo

Stent medicati EUR 1.700** EUR 13.871 Pdm < Pvb Scheda 328§

VS. rca 2.6 .

metallici circa 2,6 mesi
nell’infarto  |guadagnati per paziente
miocardico

acuto

8 Sito web

88 Prezzo 2007 presso la Azienda Careggi

* Prezzo 2008 presso la Azienda Careggi

o Prezzo medio 2005 secondo Ministero della Salute.
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La struttura del corso

SEZIONE TEMATICA 1: " PERCHE'?"
Unita 01 - Il processo decisionale in sanita
Unita 02 - La salute, i risultati sulla salute e sist  emi sanitari
Esercitazione 1 valutata dal tutor

SEZIONE TEMATICA 2: "COSA?"
Unita 03 - L'evoluzione delllHTA

SEZIONE TEMATICA 3: "COME?"
Unita 04 - Le tematiche per la valutazione
Unita 05 - La valutazione degli effetti sulla salute derivanti dall'utilizzo di
tecnologie ( | parte): studi randomizzati
Unita 06 - La valutazione degli effetti sulla salute derivanti dall’utilizzo di
tecnologie (Il parte): studi non randomizzati
Unita 07- La valutazione economica e I'HTA
Unita 08- Questioni etiche, socioculturali e legali d ellHTA
Unita 09- | metodi di sintesi e il processo di integr  azione nellHTA
Esercitazione 2 valutata dal tutor

SEZIONE TEMATICA 4: "E INFINE COSA?"
Unita 10 - La divulgazione delle conclusioni dellHTA e la valutazione del loro
impatto (I parte): decisionipolitiche e management i stituzionale
Unita 11 - La divulgazione delle conclusioni dellHTA e la valutazione del loro
impatto (Il parte): il comportamento dei medici
Esercitazione 3 valutata dal tutor
Unita 12 Le frontiere e le sfide dellHTA
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