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LA GIUNTA REGIONALE

VISTI

» |l ¢igs 502/92 @ s.m.i. con particolere riguardo aliart 12 bis commi 4, 5, § retativi & programmi di
ricerca sanitana;

» il Piano Sanitario Nazionale 2008-2008 ove afferma che " necessario che anche in ltalia si nconosca
che 'HMTA & una pricrild, ed & necessar sviluppare la promozione delluso degll strumentl & HTA,
metlendo in comune le conoscenze sul tama g in parte presentl 0 alcune realia recionzli e
aziendali®

= la bozza O Plano sankario nazienale 2011 - 2013, approvata il 21 gennaio 2011 in Consiglic dei
minsin ¢ solloposta al parera della Conferenze Unificata, ove sfferma, ra Faltro, che "FHTA opera
congiurdamente con i livellr decisionall supportando Je loro decisioni medianbe processi di valulazione
multidisciplinare”

= il verbale della Conferenza delle Regioni dell 11022010 che al punto Bd} approva lo schema d

| accordo fra Regonl & PAgeneza Nanonale per | Semvizi Sanitan Regionali per lo sviluppo delle rete per

| la walutarine sisternabica delle tecnologie sanilarie - HTA [RIHTA)™

* la legge regionale n. 41 del 7 dicembre 2006 che allart. 60 prevede, al fine di
migliorare l'efficacia, la gualta e I'appropnatezza del servizio, la promozione della
ricerca ed innovazione tecnologica;

« [l'Accordo defla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e e

province autonome di Trento e di Bolzano del 18-11-2010, pubblicato sulla G. U. n. 6

del 10-1-2011 finalizzato a evitare difformitd di accesso al farmaci innovativi:

RICHIAMATI

¢ lBdCR o 22 dal 2000852000 ad oggeto "Plane scoo-sanitanio regionale 200920117, con & guale si
rsfifue=ce, tra le zlire, 13 rete HTA nell'ambiio dalle ¢ d et di sistema;

3 diER R 187E del 22N22008 ad oggetto "Piano socic-sanitang regiongle 2008-2091. Costituzione
Comitato tecnico e gruppi di coordinaments delle retl tlematiche®;
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# |8 dGR n 277 del 03022010 ad pggeflo “Piano sccio-sandafio regionale 2008-2011 Aggiomamento
elenco del gruppl di coordinameants delle rati tematiche”,

PRESO ATTO
= che sl evidenzia una sempre maggiore diffusione delie tecnologle, intese come

attrezzature cliniche, dispositivi medici, farmaci, sistemi diagnostici, procedure
mediche e chirurgiche, percorsi assistenziali, assetti strutturali ed organizzativi
finalizzata al miglioramento dellerogazione dell assistenza, ,

« dei conflitti che si evidenziano per le elevate aspettative da parte dei pazienti, per gh |
interessi dellindusitia e per il desiderio dei professionisti di poter usare tecnologie di
uitima generazione mentre permane una difficolta da parte de! sistema sanitario che,
& causa principalmente della scarsita delle risorse, ma spesso anche i carenza di
conoscenze &d evidenze specifiche, si trova inadeguatamente preparato a cogliere
proaftvamente ed a saper discemere le opportunitd offerte dalle innovazioni
lecnologiche e organizzative;

= che l& organizzazioni sanitarie avanzate sono sempre pil condizionate daila
necessitd di stimare | bisogni di salute ed assisienza, formulare priorita, attivare |
processi di valutazione e a favorire il trasferimento di conoscenza

PRESO ATTO CHE “Health Technoiogy Assesament” (HTA) & il lermine mlemnazionalments noonosciulo per
ingicare il prooesss dl valutazions o efMicacia degli interventi sanitari, appropnatezzs sd sficenzs con cul
sonc realezatl, | rapporti iré | costl &4 | benefici, ke implcazioni che essi comportano nel pazients & nel suo
sisiema O valorl, nelle strutture organizzative del sistema sanitanio regionale, sula sostenibilitd economca,
fofnendo @i decilon valulerioni tecniche guenio pil possibie oggellve, necessanie per scolte razponal &
traspanent,

DATO ATTO che |l plane socke sanitaric regionae 2008 - 2011 ha istituito Il gruppo di coordinaments della
rile regionale HTA con l'obelivo di creare una cudlura specifica di HTA e ponendosl guall risultatl attesi per il
triarnio & definizione @ coordinamento degh attori regionai in tema di HTA in rferimenta ad obisttivi i qualita

& razonaliFzaziona

PRESO ATTO che Il gruppo di coordinamento della rete ligure HTA ha elaborato e proposto
un documento contenente le inee attuative & metodologiche per 'introduzione dellHTA nel
S5R (alegato 2), in particolare declinando obietfivi, finalitd, organizzazione & schema
operativo che dovrd essere seguito sia dagli organi regionali sia dalle aziende sanitane;

PRESQO ATTO che il gruppo di coordinamento della rete igure HTA ha provveduto, inoltre,
alla elaborazione di un modello per i report di MINI HTA;
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| RITENUTO

« di valutare postivamente la proposla del documento attuative & metodologico
@laborato dalla rete HTA (allegato 1),

= di valutare positvamente la proposta di modello per i report di MINI HTA (allegato 2)

» di stabilire che il sito www liguriainformasalute i sia impiementato con la creazione
di un'apposita sezione tematica relativa al’lHTA con finalta nformative e di
condivisione del lavori aziendall e regionall sul report HTA e sulla relativa
documentazions,

PRESO ATTO, inoltre, che, a kvello nazionale lAgenzia Nazionale per | Servizi Sandari
Regional ha proposio alle Regioni ia stipula di un "ACCORDO DI COLLABORAZIONE
FER LO SVILUPPO DELLA RETE PER LA VALUTAZIONE SISTEMATICA DELLE
TECNOLOGIE SANITARIE - HTA (RIHTA)" (Aliegato 3), per il supporto alla realizzazione
ed allo sviluppo di iniziative, progetti ed interventi volti all'oftimizzazione delle attivita di
valutazione sistematica delle tecnologie sanitarie nell’ambito dei Servizi Sanitar Reglonall;

PRESO ATTO che le Regioni nella seduta dell'11/02/2010 della Conferenza delie Regioni
hanno approvato tale proposta unitamente alio schema di accordo;

PRESO ATTO, altresl, che l'Accordo Stato regioni del 18-11-2010, sopra richiamato,
'sancisce che siano resi immediatamente disponibili agll assistiti, da parte degli ospedali,
(anche senza il formale insenmento del prodofli nel prontuar terapeutici ospedalieri
regionali, | medicinall che, a giudizio della Commissione tecnico-scientifica dellAIFA,
possiedeno il requisito della innovativita terapeutica “importante”, ovvero innovativita
terapeutica "potenziale” individuata secondo | critenn predefiniti dalla medesima

COMMIssione;

RITENUTO. conseguentemente, di rinviare a successivi provvedimanti la definizione delle
procedure relative a1 farmaci innovativi;

Su proposta dell'Assessore alla Salute e alle Politiche della Sicurezza del Cittadini
DELIBERA
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Per le motivazioni espresse in premessa e che qui si intendono integralmente richiamate:

11 di approvare il documento “Linee attuative & metodologiche della rete regionalke HTA
higure®, di cul allallegatc 1 pare integranfe e sostanziale del presente |

provvedimento: |

2} di approvare la modulistica propesta per i report di mint hta, di cui all'allegato 2 parte
integrante e sostanziale del presente provvedimento;

3) di stabilire che le aziende sanitarie provvedano alla nromina del coordinatore
aziendale HTA, in base a quanto stabilito nell'allegato di cui al punto 1, entro 30
giormi  dalla  pubblicazione  del  presente  provvedimento  sul  sito
wiww liguriginformasalute.it

4} di dare mandato allARS Liguria di provweders allistituzione della segreteria
i scientifica HTA prevista nall'allegato di cui al punto?;

3) di stabilire che le Aziende, a decorrere dal mess di aprile 2011, siano tenute ad
inviare alla segreteria scientifica di cui al punto 4) i report refativi alle proposte di
acquisiziong di ogni nuova tecnologia secondo la definizicne di cui all'allegato 1) con
esclusiona dei farmaci;

G) di stabilire che la segreteria scientifica comunichera entro 30 giorni dalla ricezione
della proposta di acquisizions e del relativo report HTA al'Azienda proponente ed al
Dipartimento la necessita di ulteriori approfondimenti in merito alla tecnologia

proposta;

7) di stabilire che |'azienda proponente non potra procedere all'acquisizionea della
tecnologia senza il nulla osta del Dipartimento; trascorsi 30 giomi senza ricevers
alcun rilievo da parte della segretaria sciantifica, I'Azienda proponenta pud procaedere
all'acquisizione della tecnologia;

8) di rinviare a successivi provvedimenti la definizione delle procedure relative ai
farmaci innovativi;

—
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9) di stabilire che il sito vww liquriainformasalute it sia implementate con la creazione di
un'apposita sezione tematica relativa allHTA con finalita informabive e di
condivisione dei lavori aziendali e regionali sui report HTA e sulla relativa

documaniazione,

10: di approvare |o schema di accordo di collaborazione tra le Regionl e I'Agenzia
Nazionale per 1 Servizi Sanitari Regionall per lo sviluppo delia rete per la |
valutazione sistematica delle tecnologie sanitarie - HTA (RIHTA)" di cui all'allegato
3, parte integrante e sostanziale del presente provwedimento, dando mandato
all'assessore alla salute e politiche di sicurezza dei cittadini per la sottoscrizione dello
stesso;

11} di dare atto che l'accordo di cui al punto 10 nen componta alcun onere finanziano a
carico del bilancio regionale; .

12) di provvedere alla pubblicazione del presente provwvedimento sul sito web delia
regione www regione liguria it e sul sito www ligunainformasalute. it
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DGGETTO  Rete Regionals Health Technolopy Azsessment (HTA): clementi atiuativi ¢ metodologici.

DOCUMENTI ALLEGATI COSTITUITI DAL NUMERO DI PAGINE A FIANCO DI CIASCUNO INDICATE |

Aflegato | de pag 2 apapg 8 “Lince afivative & mewodologiche della rete regionale HTA™
Allegaio 2 de pag. B apag. 13 “Mima HTA delle tecnologie”

Allzgeio 3 daprg. 14 e pog. 18 "Accordo di collaborazione per fo sviluppo defla refe per la valutazione
aistematica delle lecoologie sanitarie - T4 (RIHTA)"

PER N TOTALE COMPLESSTVO DI PAGINE M. 18 COMPRESA LA PRESENTE

FI%NE TESTO
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DEL PROT. ARSI 2000 ihparimenio Salule ¢ Servizi Sacisll
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ALLEGATON.1 (PAGINE 18)
LINEE ATTUATIVE E METODOLOGICHE DELLA RETE REGIONALE HTA

1. Definizione di Health Technology Assessment (HTA).

I°HTA 11 base su atiiwitd acenbfiche mubidiscrplinan rivolte alle contines velutazione delleffcacis, della sicurerz, delle

figoese necessarng & dell impatio complessivo dalle teenologie sanizarie.

HTA 5i propons di valutare |'efficacia degli interventi sanitari, "appeopristezza e |'efficienza con cui sono realizzati, [ rapporti
tra i oosti edl i benefic, le implicazioni che essi compartano nel paziente & nel suoe sistema di valorl, nelle strutture organizzative
tel sistema sanilario reglomale, sulla sostenibilid sconomica, fomendo ai decisors valutazioni lecniche quanto piu' possibile

Cpgeitive, necessarie per acekts mzionali & irasparent],
HTA rappresenta, guindi, uwna metodologie per valulsre le prestazioni sanitarie srogate umnqmdupmihlit:pthnrl'tm‘et
et = mode pol funzionale I"astienzs &l cimading, realtands ssruments exsennale delin Clirical Giovarnamce ™. 10 grado
& Supportare: sciendi ficements | vari ivell decisionali del S5R.
La peculierith &i HTA & ehe | termine “ascmmenl” (vilimione) nel campo delle tecnologis mediche definisce un proceaso di
aralni mulsidisciphnare ke cw divensioni devono abbracciare™ -

a) performance

bl sicurerzs clinic
c} efficacia
d) ecomomicibs
e} ampatio socisle, legale, elies, politico
11 termine tecnologia sanitaria & inteso in maniera sstensiva, ovvero individua 'insieme di mezzi tecnici €

procedurali messi a disposizione dalla scienza e dalla ricerca per gli operatori sanitan per le loro sttivita di
prevenzionc, diagnosi, cura € rizbilitarione. Rientrano, quindi, in questa definizione non solo gli strumenty
eletiromediczli utilizzati nelia pratica medica, ma anche |'insieme dei presad sanitari ¢ farmaci, le
tecnclogie biomediche, informatiche, | sistemi organizzstivi e gestionali intesi come “strumenti”™ per
raggiungere il risultato assistenziale,

Schematicamente le tecnologie sanitarie possono essere classificats ¥ per:

TIPOLOGIA,

- Dispositivi, attrezzature, presidi.

- Tecnologic diagnostiche.

- Tecnologie terapeutiche ( farmacologiche, non farmacolegiche, chirurgiche, esc).

~  Sistemi di supporto (cartelle cliniche clettroniche, telemedicina, laboratorio centralizzato,
banca del sangue, etc.).

- Modalith organizzative gestionali (modalith di erogazione; DH, essistenza domiciliare
integrata, linee guide, percorsi assistenziali, etc.)

OBIETTIVO.
—  Prevenmione.
- Screening.
- Diagnosi.
—  Trattamento.
- Rinbilitazione.
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=  (rganizzariong servizl.

STADIO DI SVILUPPO,
- Futuribile
- Spenmentazione preliminare.
— Sperimentaxione climica,
Efficacia definita,

=  Obsolescenza.

2. Descrizione della filosofia dell’ HTA ed individuazione di aree in cui &
prioritaria la sua applicazione.

L'Health Technology Asscssment (HTA) nasce dall'EBM (Evidenc: Based medicing) ampliandone gl scopi & premdendo in
comsiderazione dimendinni ¢ pimt] & vists uberior.

HTA &, guind, ura discipling tesa § resliziens wn metods & valstxmone obicttive fa polsibill strutogie alternative. 1 fioe & di
supporta-e ranonabmente (¢ decmion: & politc st iconducitili m pande sintes aila "

defindnone de livell) mapiengali gerantiti & coading dal servirn sanitano pabbloo;
definipione di percom sincnriali

orgRHETArions &i serviki s,

realizzariong di propremim St

YyYvYvYy

Cib premesso, & condiderato il fuafto che le risoies & disposinone per questo tipo di vahitationl sopo becessarizmente limitate,
¥i sonp vare considerazion) da fare:
— loggens di indagine pud essere individusio sulls basz della sua rilevanze epidemiclogics ¢ in considerazione
dell"mnpatto effestiva o presuito sulls spesa sanitaria delle possibili specifiche aliernative di intervenio;
— & possono indlire preseniate opporfuniddinecessith per valutazioni di HTA su basi diversa, quali:
o richieats di servizi‘prestaziont;

disponibilith di puove informaziond (es. linee guidal;

dispanibilid potenziale di nuove tecnologis;

disporibilig di valutszioni di HTA in alei cortestl;

o emergense/segnalarioni epidemiclogiche ¢ saniacse,

- & anche importante considerare, prima di partire con un determinate studio, che ta gl atior] interessati e le autoritd
compeienti ¢ deve edaere l8 possibilith di bvervenive sull 'esistente garantends allo sudio il pid smpio respiro possibile,
cosi de ofimizzare | risuliat oenibili. Tak contesto & sicuramente favorito dall"esisienzs & mandati espliciti 81 gruppi
i lavoro ¢ alle pitines b eoondinamento delle amivieh di HTA

o 0.0
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Liveilo Decizionale
E’ utile riprendere |2 distinzione circa il tipa di decisione a cui si mirz ed il relative livello decisionale

nel caso di un bvaro & HTA finalizzato alla defintzione di un protocollo disgnostico-terapeutios si trafta di un"anivitk
di respirn soveanazionale. In prima battute, infarti, & ragionevolments powtibile sdattare o wtilizzare i nsultati &1 costo-
efficaciz relativi ad uns determingta terapia o un lest disgnostico, indipendentements dal contesto geografico in cul ¢
siata syolie [amalis;

~  wolendo stabilre quali prestazioni vadano fnsaxiate (ad in che misera) con risorse pubbliche ¢ quali no = affronta

itk i Ineello bhenionale di governo del sistema (paponals efo regionslc],

= S 5 it o deciders in manio 8d U progremema specifico, oppuie all organizzarions di delerminali sorvizi saReri,
quests & ume aftivitk & nespino cicolcnifio (anche jocale) In queste caso HTA pub sssamere ke caralieristiche di uno
strumento pesdionale i mano alls deenione di un'arienda snitari, perche in questo rerting § masima 'inflesnza del
contesto di riferimento {dan epiderniotogicl, statns guo ¢ modelll orgamizzativi in essere) sui risultati dellz valutazions

Praspeitiva adoirota
Tra pli mapetti di maggior sttenziona v & sicuramente |a prospettive adottata nel corso della valutazione. Infatt a seconda che la

viilutazione sin st condoits con |'sitice dell*erogatore di prestazion: sanitarie (ad o8, 'ospedale), plutioste che del pagatore
{ad ex. f| sistema zanitario regionale), pidttosto che del paziente, o dellintera societd 8f pud arrivare a risullati sensibimente
diffmenti. Da una valutazione HTA devono infatti emergere e b indicazioni di prasibile wutilith per i decivion maber
tnleressati quelic 1ese ad incidere sal plang diagnostico-terapeutica, quelle tese ad incidere sull*organizzazione dei servizi
sanitari, nonché quelle 1ese & condizionre | comporiament; di natura economico-amminisirativa del sistemn

Facendo riferimento & campd di axione definitl, unitamente alla considerazione ded soggetti di volta in volis chismati in causa
{putortd di poverno naoonall ¢ reglonall, MnEtune Eanitarie, OPEFESOF SENITER, p-.mmj il potenziale impatio di on'afivitd
{diffusa & svituppata) i HTA pud essere sinteticamente riportato nel sepuente schema '™
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IMPLICAZION 5L ]
Secella dei trallamenl,
Coasumi

Mel caso della Rete HTA Ligure, 12 prospettiva adottata ¢ quella della Regione, che liene ovviamente
cento delle ricadute che le sceli= hanno sulla organizzazione del sistema sanitario regionale e sui benefici
per i cittadini; in quesio senso & fondamentale I"articolazione con il Diparimento Salute, cui la Rete dovea
fornire il proprio contributo specifico in ordine alle decisioni istituzionali da assumere,

3. Metodologia

Poiché una delle caratieristiche fondamentali deti"HTA & quella di dover garantive il rigors metedologico
necessario ad assumere all'interno di sistemi complessi decisioni basate su evidenze scientifiche che
coinvolgono discipline diverse e si nivoigono ad una pluralita di soggetti (decisori, ulilizzatori dei servizi,
ricercatori), & stato condotto al riguardo a livello intemazionale un notevole sforzo di sistematicita e
condivisione.

Non potenda trattare |'argomento in mode esaustive in questa sede si rimanda ai seguenti manuali:

Diera - 1L AESPONSABRILE GEL PROCEIXIMENTL) Dtaca = IL SELARE] ARID
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4. Obiettivi della rete ligure HTA.

L'ohisttive priorimrio della rete & quello di introdusre I'HTA nel Sistema Sanitario Regionale, quale componente fondamentale
nll"interno dei proveasl decisionall

In particolare per promsovere use dell®HTA la Rete ligure, stireverso "Agenme Hegionale Senitaria, g propons di

- rappreseniare un punio aggreganie, 4 coordinemento ¢ formazione delle diverse profeasionalits coinvolie nei processi
di HTA, in modo da facilitare Jo scambio di informezioni ¢ ridure Jo dillicollh Jegate a linguagg profestionali
differen:,

supporiare operalverente I"apphcazione deil'HTA = Fvello locale & regonale;

- coMTugE o MYUMmESID per rendere acosssitl e fruibili nell'zmbie de! Sistoma Saritanc Regionale le vahtanooi di
HTA & le lines guids disponibili & livello locale, parionale &d msermarioeale,

- condure specifiche analisi ¢ valutazioni in relarione a tecologss owove o consolidate, prevakeiemente in funzione
delle noceasinl dei Dipartimento Sahete in ordine sl antivitd di progemmancns del Sigtems Sanitno Regionale

6. Schema Operativo ed Organizzazione della Rete

La rete Regionale HTA ¢ costituita dal gruppo di coordinamento, dalla segreteria scientifica ¢ dal coordinator! aziendali HTA.
11 gruppa di coordinamento delln rese HTA & costitulio dal greppo di esperti che si coording can I' Agenzia Sonitartn Regionale
| Coordinaton Agiendall vengono (ndividuati in ogni arienda sanitaria e reppeesentana I'interfaccln fra gruppo di

costrdinamenio & ariands thndarie,

Lo Compiti del Gruppe di Coordinamenio
& Garantiee o promuovere ls qualita melodobogica delle attivind e valutarioni di HTA,

B Definire | programmi di Bftiviti;
¢ Coordinare & manitorare le attivith ded grupp: di iavoro ¢ del Nuclei HTA Aziendali,

2 La Segreteria Scientfica della rete HTA he il compite prncipale di raccogliore ¢ rendete [ruibali nelia rete
informezioni reistive & valutazioni HTA, sis efciums pel sistema sanilatio ligure sin a livello nationale e
intermarioasle. Cuests sftivith viene fvolts s rootinsriaments che @ relaooss & specificl guesili del gruppo di
coordmamento La Segreweria Scientifica & doponibile come soppotio metodologico & micnmatico per b valutanioni
HTA cffemente all*intemo del sistema sanitario regicnale;

I Coordinstori Azsendali contribuiscono alls diffinions dellz metodologra n ambino locale, cunandone | spplicanons
eeile situazion: in cul ve ne ravvisi ks possibilith di un wso Adeprain. A ke scopo coordinane | Nuclel Azendall di
Valusrione deile Tecnologie Santtane, che karno composizione variabile a seconds delle wecnologie valutate; il
Coordinatore dovrd fare in modo che tutte Je competenze matodologiche ¢ specifiche pertimenti siano rapprosentate. [
Coordiratore aclendale HTA ¢ preferibiimente un componente dells Direzione Sanitaria [| Direfiors Sanitane ne
Fuis - I RESFOMSABILE DIEL FROCEDIMENTD [aia - 1L SEGRETARIO
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propane [a reinine al Collegio di Direzione; o designezions verrd quindi formalizzata con atio del Direttore Generale,
[ Collegio di Direzione doved approvare annidalments un pians di priorits 2 sviluppe o ambio lecals; al Coordmetore
HTA dovra essere garantita is possibilia di esporre al Coblege o Direzone b staio & avanzamento delle attivitg = e
cTiticitd riscontrate anche in occasioni diverse de quslla di presentnzione del piano. 1| Coordinatore aziendale, in
guamio eemente delia Rete Ligare HTA, dovrd adoperarsi affinchd de attivitd svalte a Lvello locale abbizno sufficients
visibaiita all"interwo della Rete steasa.

Al fine di meglio definire lo schema operativo dell’attivité della rete regionale HT A decritio, nella figura
seguenie si  riporlane sinicticamenie  'organizzazione della rete e le principali funzioni delle sue
COMPOnEntE.

< Ty 4 R

ARS Liguria

Segreteria

Scientifica
Dipartimento
Raccolta e dissemmnazione
informarioni Salute

Supporto metodelogico

N /

- i

28|

Coordinatori Aziendali \
Istituzione e coordinameanto MNuclel '
Aziendali HT 4

Promozione e diffusione cultura HTA a

livello locale

Gruppo di Coordinamento
Promotione dellz gualita matodo logica;
Definizione dei programmi di attivita,
Coordinamento/monitoraggio del gruppi
di lavoro & dei Nuckei Aziendali HTA

M
-
.

R
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Allegato n. 2 (pagine 14)
mini-HTA delle Tecnologie

DATI PRELIMINARI
1. Proponente

Azienda — Dipariimenio- Sbalfure e

2. lIdentificazione della tﬂnulngm proposta
Naome, tlpo, campo & applicazions e

3. La tecnologia proposta & gia stata analizzata con altri soggetti istituzionali

TECNOLOGIA

4. Di quale tipo di tecnologia si tratta?
Specificars g guale problematico sanifaria 5i apolico e in che modo (preventione, diagros], terapis, efc) |

5. Rispetto alle procedure attuali, qual'é I'interesse specifico della tecnologia
proposta? -t ‘

|
|
q

1 — — e —

6. Nell'istruttoria di questa proposta & statu condotta un’analisi della letteratura?

Epecificare {a modelits af vicerca delle forti (Pubived efc), J periods consideraio e mnlore defla ricorea
&Iblll'u_iﬂ.l'aﬁﬁﬂ L T e L} DV 1 L s
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7. Quali sono gli elementi di letteratura rilevanti?

Allegare feati per livella di evidenza OF segwrita elencs rvelli df prove!

o LIVELLE | - Prove onenule do piiv srud efiniel controflan efn revidlond sisfemafiche of stdl randonm izl

= LIVELLO I « Prove otterute do un solo studio rondomizzata of disegns odegalo

= LIVELLD 11 - Prove sheswle do studi & coorie mom randosrizrati con controlli concorrenti o Morici o foro
et i

= LIVELLO IV - Prove ofenule do riudi refroaperiivd lipo carg sanirolic o loro melanali

o LIVELLE V - Prove amenwie da shugf ai caxistica “serie di can™ sernza gruppe dl eontroiio

w [IVELLEY Vi — Prove bapate sull'opinipns o esperti, o conitel of esperll come indicale in linee puida o
confentul covglerence

8¢ lg tecmalogia @ stals ogpetto di revisios sittematiche, réport HTA o ¢ mwerita in linge guida indipendenti now
allegare I¢ fonili primarte N

8. Sulla base dei riferimenti di letteratura di cui sopra, quali sono i principali
risultati attesi dall'adozione della tecnologia proposta?

L _ :

9. La tecnologia proposta presenta rischi e/o reazioni avverse? Quali e con quale
frequenza? Si ritiene che siano stati sufficientemente valutati in letteratura?

10.La tecnologia & stata adottata in altri ospedali Liguri/Italiani?
Se m indicare (e motivazioni per ie queli & necestario decenirare uilerinrments la lecnalogia

11.L adozione della tecnologia, nell’ambito di cui al punto 10, & avvenuta a livello
sperimentale o nella u pratica clinica? Sono stati pubblicati dati in merito?

| |

12.La tecnologia & inserita in raccomandazioni/linee guida di societa scientifiche?

Aliegare rvinltisnle docwimeidarions N

l
J

13.11 proponente ha gii richiesto in precedenza |'introduzione della tecnologia?

U= - Bl RESPOBSLABILE D8 PROCEDRMENTD D - 10 SLORET AR D At
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PAZIENTE

14.Quali sono i principali effetti della tecnologia sulla qualitd di vita, sugli aspetti
relazionali, sociali e lavorativi?

SOSTENIBILITA ORGANIZZATIVA

IS.MW essere introdotta nel contesto strutturale attuale?

16.Impatto sul personale ariendale (in termini di pumerosita, organizzazione, etc)
e sulla logistica (adeguamento locali, percorsi, etc) dall'adozione della proposta

17.La tecoologia pud comportare il cambiamento di procedure organizzative

esistenti con altre Aziende/strutture ospedaliere?
Deterivers le madifiche organizsative ohe ¢ potrebbers determimare quall Hdwzione carlce al lavore tu aifve sirptiure
imterne, riduzions fuga parientl ufilirso condtviso della tecnologio, el i

18.Quando pud essere introdotta in azienda la tecnologia proposta?
[ngrcare ie tempistiche previsee suiis base delle valuiorion o pantzotive ¢ operativg

19. La tecnologia & coerente con gli obiettivi strategici (del reparto, dell’azienda)?

{1343 - Il AESFONEARILE DEL PROCEDIMERTO Bt - 1L BEORETARID . :.-*".J / _.-"
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SOSTENIBILITA OPERATIVA E DI CONTESTO

20.La tecnologia ¢ cocrente con il contesto tecnico degli utilizzatori?

L'smbiente culiurale & lo speciglizzazione degli opevatori consente introduzione of tale tecnologio ol infarss
dell ‘crienda?
]

21. Sono pia disponibili in azienda le competenze per sfruttare appieno la

tecnologia richiesta? ,
indicars I'aventuals fabbisagno formative specificandp lz figure profectiomali cowvoite B

22.Quanto migliora I'attrazione di risorse umane distintive per 1'Azienda (o
Regione)?

23.Quali sono i volumi di utilizzo previsto della tecnologia?

=

24.Sono disponibili le risorse (umane, tecnologiche, infrastrutturali) necessarie al

funzionamento secondo i volumi d’attivita previsti?
Indicare 1e presente gdeguate doiarione di personale, fecnolgics (es. homedicale, imformatica, eighe logistica per 1
huan funsiomamenta della lecmologia _ .

25.La tecnologia comporta implicazioni legali di cui tenere conto?

SOSTENIBILITA TECNOLOGICA

26.Come si posiziona la tecnologia all'interno del suo ciclo di vita?
L teemologia @ rifenuta innmeaiva, consmlidata bl melomo o geesiimibiimerie i prociilo di eadere posrituiia?

———
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27.La tecnologia & conforme agli standard di mercato? |
|

H’inﬁmhrlﬁr-uﬁdmv@!j_ﬂnu?

29.Qual & il grado di scalabilita/aggiornabilita della tecnologia?
Lo teenologie & modulare ¢ ped eirere Jacilmente aggiornaio nelle sue funglonaliid i mode do presecvare
{ vestimento”

| _ |

| = = ——

SOSTENIBILITA FINANZIARIA

30.L'investimento iniziale ¢ coerente con la capacith finanziaria disponibile?

La termadogia richiestia ¢ fiate approvaloingeriin mef documsti df samificamone di rpeas (Tedipet. plamo imvestamenits
ariendals) ?

- I

31.Costi startup
Per aequisio tecnologie, evemiuall laverl ¢ installazions, personale

31.Costi sorgenti per anno

Fer movplenzione, persongle, raleriole di congwms

33.Risparmi otteputi per anno di attivita
:

34.Elementi di incertezza sulle indicazioni precedenti

| ]
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Allegato n. 3 (pagine 14)

TRIGEEERIGSENTFENODVEmEmE

ag&na.a%ﬁm e

ACCORDO DI COLLARORAZIONE PER LO SVILUPPO DELLA RETE PER LA
VALUTAZIONE SISTEMATICA DELLE TECNOLOGIE SANITARIE - HTA (RIHTA)

Accando di callsborsmions (ex &t 13 Lagge 7 agosio 1990, n 241 ¢ successive modifiche od integragion| ) per il supporio alls
realizzazione ad allo swiluppo di mnizistive, progeili ed interventi volti all "o imirzarone delle aitivili di valutazicne sisiematica
delle tecnologic sanitars nell’ambuo der Serviz Sanitart Regionali

TRA
Apenris Narionale per | Servizi Saniten) Regionali Frr U S e e
Regone Abruzino rapprensniaia dal -
Regione Rasilicata rappresentata dal
Regione Calabrin rappreseniaia dal
!tagu:un.u Campania tappresentatn dal
Regeng Emilia Homagne rappresntas dal !
Regione Friuli Venezia Giulia rappresaniala dal ]
Hegione Lazin rappresentatd dal i
Heghone Liguris mppresenata dal '
Regione Lombardia rappreseniatn dal
Begione Marche rappreiantate dal
Regione Molise rappreseniata dal
Regione Piemonis rasprepenisis dal
Regivos Puglic rappieseniais dal i
Regione Sandegna appreseniats dal ]
Regione Sicilia rapprescusts dal :
Hegmons Toscam rappreseniata dal
Fegmone Limbm risppieneniaty dal .
Hegmone Valle D' Aot rappréseras dal H
Regives Ve rappresentata dal ;
Prowvincms Avtonoms di Boltano  rappresentats dal
Frovincia Awioromas di Trenks  reppresentats dal
Dz - L REEPONSARILE DEL PROCEDIMONTO Dinta - L SEGRETARKD
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Considerato che

« lalegge 7 agosto 1990, n. 241 e wmi. nel definire |2 nuove norme in materia di procedimento amministrativo e di diritto di
mocEssn B documenti amminisrativi, prevede, sll'aticelo 15, la possibilith per Je amministrazioni pubbliche di concludere
accordi ire boro per disciplingse la svolgimenio, in collaborarione, di altivith di interesse comung,
o le atiivitd di comume inlerease & sals individusta ls collaborazione in rete per s realizzazione ¢ o sviluppe di inizistive,
pegedli of irserventi valti ol oftimizzazione delie valrarioni sisematiche delle tecnologie sanitarie (Health Technalogy
Astesyment) nell smivin dei Sorvizl Sanitan Replonali,
le pairts sopre gudicate (A penzia, b Regond ¢ F A ) & til fee mdendons sdotisre comami inrisiive di supporto reciproco & di
collaboragrone & ceraliere sorendiflico ¢ onico, comportanh f eslernents ¢ ls cond risione delle conoscense ErquBIlE &
Mt el divessl conteall;
& stats ravvisats ["opporioming di diaciplivan con un appotiis sccorde il mpporia di eollshoririone ¢ supponio ["Agenria &
le sopea indecae Regioni & Provimes Actonome

Tuito cid premesso e considersio le Partl eonveagono quanto segue:

L.

s - L RESPONEANILE Dl PROCEDIMERTD iz « L SEGRETARKY

“rind, Grandiy iy 1o W
e |

Articobe 1
Oggetto & modalitd dell'eccordo

Il presente accordo convenzionale definisce le attivita che le parti & impegnano a porre in essere
un modelle sinergico di rete (RIHTA) al fine di realizzare e sviluppare iniziative, progetti ed
imterventi volti all'ottimizzazione delle attivitd di valutezione sistematica delle tecnologic sanitarie
(HTA) nell*ambito de: Servizi Sanitari Regionali.

1l presente accordo viene firmalo dal Direttore dell’Agenzia Dott Fulvic Moirano e dai
rappresentanti di ciascuna Regione & Provincia Autonoma interessata. La frma di ciascuna
Regions € P_A. viene acquisita attraverso la softoscrizione di una scheda che riporta (fromte/retro) £
testo completo del presente ano. Le schede, uma volia sotioscritie dal nispettivi rappresenianti,
verranno allegate al presente esemplare di cui formeranno parte integrante e sostanziale od il wio
costituird un unico decumento originale. L' Agenzia provvederd ad inviare & ciascuna Regione una
copia conforme dell'unice originale che resterd agli afti presso la sede dell’ Agenzia Nasonale.

Artienlo 2
Funzioni della rete

La rete svolge funzion di valutazione tecnico-scientifica di tecnologle ed intervent! sanltas| rilevanti, basandosi sulle
capacits ¢ e competenze disponthili tra | partecipenti alla rete mediante: a} Il confronto dei piant di lavoro, per
I"individuszione del diversl possibili livell di collsborazions, dalls deseminazione di rapporti, valutazioni o
informazioni, =lla condivisions delle fasi lecruche di cui si compone li valutazions di wna tecnologia
samitaniz; B} individunzions delle tecoologie & intervent sanier &i cul Je singols regiond prevedoms di doversi
occupsre nel prosimo fanro da affrontare in modo collsborativo per evitare eventuali duplicarioni; ¢ la condivisione
di um metods colflaborslivo che coosenta la divisiane d=i compiti sulla hese dells expertiss il presente nelfls rete; d) o
wiluppo di metodi per sdafiare & livello regionale valutztiond di tocanlogse ¢ iaiervent) wmnitari gid esistent 8 hivello
rarwnshe o DmEmEnonabe

[z rete svolpe altresi una funzione di sosisgno allo sviluppo delle capacita e delle competenze
regional per I'HTA promuovendo, ove necessaria, lo sviluppo di arce vaste per HTA w2 region
MHMWWMNMMHMLMﬂmHhm inclusione
dell'HTA nei processi decisionali, del fabbisogno di competenze tecniche, concomende a
identificare le iniriative formative pid appropriate.
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Comunicazione, Ricerca, Sistemaz Infermatiro Coordinamento Progelti in Sandy - Sethors:

Regole generali di organizzazione della cellaborazione

e Parti concordano che per la buona realizzazione defle attivitd opgetto dsila collaborazione
dovranno essere impegnate risorse di elevats professionalita, con esperienza specifica sulle

tematiche trattate,

Le parti saranno fenuts & darsi reciprocn assistenza per il raggiungimento delle finalité di studio ¢ di ricercy poste in
cxsore, senza che dagli eventali esiti possano derivare obblighi dr alcun genere & nawra in capo alle Pubbliche
Amministrazioni soitoscriventi il presents accordo.

Gl esiti delle ricerche effetiuate non herme carattere vineolante per le parto sofioscriric.

Le attivitd saranno realtzzate mediante la costituzione di un Comitate di coordinamento insediato

presse ' Agenzia ¢ supporiato da una segreteria toonica.

Articolo 4
Comitate di Ceardiraments

Ai [in del buon andamento delle attivita oggetto della collaborazions & costituito un Comilate di
Coordinamento composto da un rappresentante per ciascuna delle parti aderenti al presente
Accorda.

Per la partecipazione alle singole riunioni del Comitato di Coordinamento | componenti dello
stesso potranno farsi sostituire da sogpetti all*vopo dagli stessi designati in relazione agh specifici
opgetts e temd da tratiere,

I Comitato di Coordinamento ha il compito di zpprovare il piano di lavero, monitorare

I"andamento ed i risultati delle attivitd condofte dalla rete, supportare |'eventuale attivazione di
Gruppd di lavore tematici in relazione ad esipenze poste dalle parti, facilitande |"integrazione ed il
perseguimento degli obiettivi di comune interesse.

1! Comitato di Coordinemento é presieduto da un Presidente eletio dai componenti del Comitato
medesimo e dura in carica per tutta la durata del presente accordo convenzionale,

Articolo 5
Gruppi di Levoro

Giruppi df lavam sono costiidt: su mpoko del Comitslo di Coordinamento ¢ sono compost da referenti individuati
delle Begioni & P.A, & coprdinati da Agenas alle seape di affrontare tematiche di volta @ volta individuate dal

Clomitato di Coordinamsnhs

Articoko 6
Divulgazione

Le Parti aderentl al presente accordo sl impegnano @ favorire la reciproca informazione riguarde alle iniziative
podenzialmeme di comune interesse ¢ a concorrers alla pubblicizzazions dei prodoit della rete.

Apenas 5i impegna 8 sviluppare gli srumenti tecnici appropriati per fecilitare Maccesso ad mfommaziont, conoscenze
ed esperienze, enche attraverso allestimento di un porfale e hec, & partire dal programma di ricerca finalizzata 1o
corse (Strumenti & medodi per il poverns dei processi di innovazions tecnologics, clinica ed organizzativa nel Servizio
Sanitario Mazionale - Un sisteme infcprals di ricerca).
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Articolo 7
Risorse economiche
Il presente accordo di collaborazione non comporia spese poiché le attivitd svoite dalle singole
part: sono e restanc a totale carico di ciascuna di esse.

Artseala B
Trattamento dei dati

Le informazion di natura tecnica, economica, commercials ed amministrativa ed 1 documenti di
cui vengano a conoscenza o in possesso nel corso delle artivitid del presente accordo, possono
essere utilizzate per le finalitd istituzionali dalle Parli irmatarie, ma non sono divulgabili fino alla
pubblicizzazione dei prodotti finall in alcun mode e in qualsiasi forma e a qualsiasi titolo per scopi
diversi da quelli strettamente necessari all’esecuzions del presente accordo e per tutta la durata
dell’accordo stessa.

In ogmi caso le finalitad e le modalitd del trattamento dei dati personali devono conformersi ai
principi di mecessitd e di legalitd, nonché agli altd principi e regele di comeltezza, liceitd e
tragparenza contenuie nel D.Lgs. 30 giugno 2003, n. 196. Le parti hanne "abbligo di mantenere
riservati i dati, le informazioni di natura tecnica, economica, commerciale ed amministrativa ed i
documenti di cui vengano a conoscenza o in possesso nel corso delle attivita del presente accordo
Le parti si impegnano a far osservare ai propri dipendenti, apli incaricati ed a eventuali
collahoratori esterni la massima riservatezza se fatti e circostanze di cui gli stessi vengano a
conoscenza nell’esecurione del presents accorda.

(G obblighi di riservatezza di cui al presente articolo rimarranno operanti fino a quando gli
elementi soggetti al vincolo di riservatezza non divengano di pubblico dominio.

Articolo &
Durata dell’accordo

Il presente accordo avrd durata di 24 mesi, decorrenls dalla dala con la guale 1"Agenzia
comunichera I"avvenulo perferionamento dello stesso.

Il perferionamento dell’accordo si avra una volta che |"Agenzia, acquisita da tutte le Regioni e
Province Autonome la rispettiva sottoscrizione, sotloscriva a sua volta ’accordo medesimo.

Le parti si riservano la facoltd di recedere anticipatamente. La parte che esercita la facolts di
recesso dovra comunicare il proprie intendimento con un motivato preavviso di almeno quindici
glomi.

Roma,

L" ApeMa 3. - Agensis Mazionalke per i servizi sapiar regiomali . o e i

Le Repioni Abmizo scheda I} Molise scheda 11;
Bazilicata scheda 2; Piemonbe scheda §2;
Calabria scheda 3; Puglie scheda [3;
Campania scheda 4 Sardegna scheda 14;
Emilia Fomegia scheds 5; Brcilin scheda [5;
Friuli Wenezia Cilulia scheda 4§ Toscann scheda [6;
Lazio scheda 7, Umbria scheds 17;

Date - [L HESPIMEABILE DEL PFROCEDIMENTD Diain - [L SEGHETARIA

e

|j.,|1!.m.ﬁl il T

Fag 17




SCHEMAN.. ... NPri3uE REGIONE LIGURIA - Giunta Regionale

[EL FROT, ANMO 3011 Mhgartimenin Sale o Senvir Seciali
Cormmicazinne, Ricerca, Sigtema [nformalive, Coordinamenio Progetii e Sanila’ - Se0on:
| J

Liguria schads &; Walle D' Aosts  scheda |8,
Lombardia scheda 9; Veneto scheda 1%,
Marche scheda [0; P.A di Balgann acheds 20,
P_a_di Trenta schedz 21.
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