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Il programma nazionale per I'Health Technology
Assessment (HTA) dei dispositivi medici

Lancio del progetto italiano di un HTA dei DM

Cabina di Regia & Programma Nazionale di HTA

Patto per la Salute 2014-2016 ; Ruolo della Cabina di Regia

«al fine di dare attuazione alle direttive
comunitarie sullHTA, in modo che sia Legge di Stabilita 2015
promosso l'uso di dispositivi medici costo-

efficaci, il Ministero della Salute indirizza le ) e ) SPUSIER - . R
proprie iniziative nel senso di migliorare la f[c@Pitolati di gara i requisiti indispensabili Legge di Stabilita 2016

capacita del SSN di selezionare - il principio della valutazione costo-

dispositivi medici e tecnologie e.fflc.aC|a e per lindividuazione dei prezzi di ecnica multidimensionale dei dispositivi
elettromedicali in relazione al valore riferimento; medici sulla base dei criteri dirilevanza
generato nel sistema» istituire una rete nazionale coordinata del problema di salute nonché di rilevanza,
dallAGENAS di collaborazione tra le regioni || sicurezza, efficacia, impatto economico
....... per Health Technology Assessment ed impatto organizzativo dei dispositivi
(HTA) denominato “Programma nazionale | medici, in coerenza con le linee guida

di HTA dei dispositivi medici”. europee in materia (EUnetHTA)»

«individuare per la predisposizione dei

«definire le priorita per la valutazionet
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Quali sfide per I'implementazione del programma nazionale di HTA?
Governance
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Quali sfide per I'implementazione del programma nazionale di HTA?
Governance

Agenzie
regionali

Pt

Governo o
?iecnet:i:gi Central e collaborating

R | t
(Cabina di regia, ISS, centres
Agenas, AIFA)

Stakeholders’
forum (Tavolo
Innovazione)
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Quali sfide per I'implementazione del programma nazionale di HTA?
Finanziamento

£8mid £60mid

in 2003 > in2016
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Quali sfide per I'implementazione del programma nazionale di HTA?

Priority

E’ importante definire i criteri ma € piu importante che
siano condivisi con tutti gli stakeholders
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Chi e come si valutano i dispositivi medici?

E’ importante capitalizzare su
metodi e approcci esistenti
(EUnetHTA, MedtecHTA)
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Quali criteri per la decisione?

E’ fondamentale che i criteri per |la decisione siano chiari, condivisi
con gli stakeholders e rilevanti rispetto a politiche sanitarie quali
copertura, acquisto e rimborso dei DM
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Criteri per la decisione: confronto internazionale

Efficienc
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Quali sfide per I'implementazione del programma nazionale di HTA?

Monitoraggio dell’ Impatto

L'impatto dell’appraisal deve essere
monitorato e nuove evidenze real-
world devono essere raccolte per
migliorare il processo decisionale




Le sfide sono tante e per avere successo non dobbiamo
accorciare le distanze ma saltare piu lontano
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