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Il Sistema normativo HTA

Nonostante si parli di HTAin Italia dai primi anni del 2000, la struttura del Sistema HTA in Italia nasce da un punto di vista hormativo dal

2014, con molte criticita . Solo adesso sta assumendo un quadro robusto

Patto per la
Salute 2019-
2021 (Scheda
5)

Patto per la salute
(2014-2016) Regolamento (UE)
2017/745 Dispositivi

Piano sanitario mediciRegolamento

nazionale (UE) 2017/745

2006-2008 Dispositivi medici e
2017/746 Diagnostici
in vitro
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Patto per la Salute 2019-2021 Scheda 5

(omissis)

- Rispetto al modello attuale e al percorso previsto in ambito HTA, si
conviene sulla necessita di valutare I'opportunita di accorpare tutte le
funzioni oggi frammentate tra pil soggetti in un unico soggetto che
opera in rete con i centri regionali, a cui affidare la governance
complessiva dell'intero processo di HTA in coerenza e a supporto delle
attivita di competenza della Commissione LEA e delle politiche di
innovazione in generale. Questo a garanzia dell'autorevolezza e
dell'indipendenza del

processo di valutazione.

Legge 53/2021 Articolo 15 comma c) provvedere al riordino e al
coordinamento delle attivita tra gli enti pubblici deputati al governo dei
dispositivi medici, anche attraverso una ridefinizione dei compiti e anche
ai fini dell’emanazione di indirizzi generali uniformi per la garanzia di
efficienza del sistema,



IETA ITALIANA 2 OTTOBRE
527

XV Congresso Nazionale 2022

Il Sistema normativo HTA

Nonostante si parli di HTA in Italia dai primi anni del 2000, la struttura del Sistema HTA in Italia hasce da un punto di vista normativo

dal 2014, con molte criticita . Solo adesso sta assumendo un quadro robusto Decreti legislativi 137 (DM) e 138
(DM diagnostici in vitro) (Decreti
Legge 53/2021 Le azioni previste dalla HTA Regulation applicativi della Legge Delega n.
recepimento (applicazione progressiva, avvio completa 53/2021)
normativa europea operativita gennaio 2030)
DM e IVD ¢ Valutazioni Cliniche Congiunte (Joint Clinical
HTA Regulation (EU) et
Regolamento (UE) 2021/2282 onsultazioni scientifiche congiunte (Join
: e Scientific Consutation - JSC)
2017/745 Dispositivi L : . -
s ¢ Identificazione di tecnologie sanitarie
medici (DM) e )
emergenti

2017/746 Diagnostici

s e Prosecuzione della cooperazione volontaria
in vitro (IVD)

su altre tecnologie non coperte dalla
regulation e sui domain non clinici.

Aprile 2021 Dicembre 2021 Agosto 2022

Patto per la Salute 2019-2021 Scheda 5

- Rispetto al modello attuale e al percorso previsto in ambito HTA, si conviene sulla necessita di valutare I'opportunita di
accorpare tutte le funzioni oggi frammentate tra pili soggetti in un unico soggetto che opera in rete con i centri regionali, a
cui affidare la governance complessiva dell'intero processo di HTA in coerenza e a supporto delle attivita di competenza della
Commissione LEA e delle politiche di innovazione in generale. Questo a garanzia dell'autorevolezza e dell'indipendenza del
processo di valutazione.
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Legge 53/2021 Articolo 15 comma c) provvedere al riordino e al
coordinamento delle attivita tra gli enti pubblici deputati al
governo dei dispositivi medici, anche attraverso una ridefinizione
dei compiti e anche ai fini dell’emanazione di indirizzi generali
uniformi per la garanzia di efficienza del sistema,
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L’articolazione dei decreti Digs 137 e 138 del 5 agosto 2022

I Digs 137 e 138 del 5 agosto 2022 prevedono, nei vari articoli, che alcune attivita/funzioni siano disciplinate da decreti ulteriori. Totale decreti
richiamati nei due Digs: 49 (27 nel Digs 137 e 22 decreti nel Digs 138)

Per la Valutazione delle tecnologie sanitarie: Decreto di adozione del Programma Nazionale HTA dei dispositivi medici (entro 180 giorni) dalla pubblicazione del Dlgs 137,
Decreto con i compiti e la composizione dell’Osservatorio nazionale dei prezzi dei dispositivi medici (entro 90 giorni), Definizione delle modalita' operative per rendere i
procedimenti di acquisto piu efficienti tenendo conto delle risultanze conseguenti all'esercizio delle funzioni di HTA (entro 12 mesi).

Numero di decreti per articolo del Dlgs 137 Numero di decreti previsti dal Dlgs 138
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Art. 4. Messa a disposizione sul mercato, messa in servizio e obblighi degli
operatori economici Art. 4. Messa a disposizione sul mercato, messa in servizio e obblighi

degli operatori economici
Art. 7. Dispositivi medici su misura

Art. 10. Vigilanza sugli incidenti verificatisi dopo I'immissione sul mercato Art. 7. Organismi notificati

Art. 9. Registrazione degli operatori economici
nel sistema elettronico «Eudamed»

Art. 11. Valutazione della conformita e autorizzazioni in deroga

Art. 12. Registrazione degli operatori economici nel sistema elettronico
«Eudamed> Art. 12. Identificazione, tracciabilita

Art. 15. Identificazione, tracciabilitae nomenclatura dei dispositivi e nomenclatura dei dispositivi

Art. 16. Indagini cliniche Art. 13. Procedure di vigilanza

Art. 17. Organismi notificati
Art. 14 Studi sulle prestazioni

Art. 22. Valutazione delle tecnologie sanitarie

. . . Art. 18. Valutazione delle tecnologie sanitarie
Art. 23. Commercio dei dispositivi

Art. 26. Pubblicita Art. 19. Commercio dei dispositivi
Art. 28. Istituzione del fondo per il governo dei dispositivi medici
Art. 22. Pubblicita
Art. 29. Definizione dei tetti di spesa

Art. 30. Disposizioni tariffarie Art. 28. Disposizioni tariffarie
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La governance del Sistema HTA in Italia alla luce dei D.Leg.vi 137/2022 e 138/2022

LEGGE 23 dicembre 2014, n. 190 — Comma 587

(Omissis) ..per promuovere il razionale uso dei dispositivi medici
sulla base del principio costo-efficacia, il Ministero della salute,
avvalendosi dell'Agenzia nazionale per i servizi sanitari, re?iona_li
F_AGENAS (omissis) , al fine dlgarantlre I'azion ,cooréiln a dei
ivelli nazionale, regionali e dellé aziende accreditate del Servizio
sanitario nazionale per il governo dei consumi dei dispositivi
medici, a tutela dell'unitarieta del sistema, della sicurezza nell'uso
della tecnologia e della salute dei cittadini, con proprio decreto,
provvede, senza nuovi 0 maggiori oneri per la finanza pubblica, a:

a. definire, attraverso l'istituzione di una Cabina di regia, coniil
comvolglmentodde_lle reglonl, dellAGENAS e dell'AIFA, sentiti i
rappresentanti dei pazienti, dei cittadini e dell'industria, anche
in conformita alle indicazioni del Piano sanitario nazionale, le
priorita ai fini assistenziali;

b. bg individuare, per Ia_f;redl?posa_lqne dei capitolati di gara, i .
réquisiti indispensabili per l'acquisizione der dispositivi medici
a livello nazionale, regionale, intra-regionale o aziendale, e
indicare gli elementi per la classificazione dei dispositivi
medici in"categorie omogenee, garantendo, al fine delle
esigenze terapeutiche, piu tipologie per i presidi utilizzati per
la terapia domiciliare delle patologie croniche adattabili ai
diversi tipi di pazienti, fatto salvo il principio della valutazione
costo-efficacia, e per l'individuazione dei prezzi di riferimento;

c. c) istituire una rete nazionale, coordinata dal'lAGENAS, di
collaborazione tra le reoglém_l g_er la definizione e per l'utilizzo di
strumenti per il governo dei dispositivi medici ePpper Health
Technology Assessment (HTA), denominato «Programma
nazionale di HTA dei dispositivi medici».

Nella serie di norme alcune incoerenze nel
disegno generale (*)

agenas. k

D.Le1 .)vi n 137 e 138, 5 agosto 2022 (art. 22 e
art.

I’Agenzia nazionale per i servizi sanitari regionali
AGENAS) (omissis) .. anche mediante la stg)ula di
onve_{]zwm con enti pubblici e privati, svolg
compiti:

Legge 28 dicembre 2015, n. 208 -
Comma 552.

A livello nazignale la Cabina di regia istituita con |
decreto del Ministro della salute 12 marzo 2015, in
attuazione dell'articolo 26 del Patto per la salute
2014-2016, provvede a:

a. definire le priorita per la valutazione tecnica
multidimensionale dei dispositivi medici sulla base
dei criteri di rilevanza del problema di salute nonché
di rilevanza, sicurezza, efiicacia, impatto economico
ed impatto organizzativo dei dispositivi medici, in
coerenza con le linee guida europee in materia
(EUnetHT A

(*) promuovere e coordinare le attivita di valutaziorig
multidimensionale realizzate dall'Agenzia nazionale
per i servizi sanitari regionali (AGENAS) e dai presidi
regionali e dai so?%ettl pubblici ?I_Pl’lvatl
co

I seguenti

a) presentazione di proposte alla Cabina di regia, a fini
di approvazione, per l'identificazione e valutazione
precoce delle tecnologie sanitarie innovative
riconosciute a potenzialmente elevato impatto clinico,
economico, ?rgan_lzzatlvo e comungue in %rado di
rispondere alle esigenze a enziali, anche
emetrgenziall, espresse dal SSN;

b)  (**) elaborazione ,degli indirizzi metodolo?ici che
vefranno applicati per la produzione dei rapporti di

valutazioneftecnica multidimensionale nel

Programma nazionale di HTA dei dispositivi m

| i
provata espefienza di HTA (Health 'Pe_chnolo neoetenza con le indicazioni della Cabina diTegia
assessment) operanti nel Programma nazionatedi *) realizzazione delle attivita di valutazione tecnica’
HTA delgispositvmedic multidimensionale e coordinamento delle attivita dei

soggetti iscritti nell’Albo nazionale dei Centri .
ollaborativi del Programma Nazionale di HTA dei

g*) validare Iga" indirizzi metodologici che verranno
positivi medici;

pplicati per [a produzione dei rapporti di valutazione
tecnica multidimensionale nel Programma nazionale
di HTA;éig curare la pubblicazione, la diffusione e la

1] ur L put [ partecipazione alla fase di elaborazione delle
verifica dégli impatti a livello nazionale degli esiti

raccomandazioni sull’'uso delle tecnologie valutate
(appraisal), svolgendo compiti di coordinamento
metodologico nell’'ambito delle commissioni
consultive che propongono alla Cabina di regia le
Raccomandazioni, ai mi_dellfi loro adoz_i%ne_, e che
sono costituite da esperti, delegati degh nti
istituzionali coinvolti e rappresentanti delle
associazioni di portatori di interessi collettivi;

D. Leg.vo 137 Art. 28. Istituzione del fondo per il governo dei dispositivi medici
Un terzo delle risorse del fondo di cui al comma 1, e vincolato al finanziamento delle attivita del programma
nazionale di valutazione HTA dei dispositivi medici attribuite all’AGENAS ai sensi dell’articolo 22 del presente decreto.

d alutazioni di cui alla lettera b) seconde

validati di curattatettera-ej;promuovendone |'utilizzo
da parte delle re%Lom_ e delle, a2|ﬁ>nd sanitarie per
informare le decisioni in merito all'adozione e
all'introduzione dei dispositivi medici e al
disinvestimento.
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La Cabina di Regia del Programma Nazionale HTA dei dispositivi medici

 Decreto del Ministero della Salute, aprile 2015

* «.La cabina di regia € composta da:

 Direttore della Direzione Generale dei dispositivi medici e del Servizio Farmaceutico
(Presidente)

2 rappresentanti del Ministero della Salute
4 rappresentanti designati dalla Conferenza delle Regioni e delle Provincie Autonome
Un rappresentante designato dall’Agenas;
Un rappresentante designato dall’AlIFA...»
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Governance del Sistema HTA in Italia Mondo ideale

s Visione di sistema, che comprenda
Realta anche il mondo della sanita

2014 - 2017 2021 - 2022 digitale, con responsabilita e

tempi ben definiti e distinti in :

A partire dalle leggi del 2014 e 2015 O necessita di un riordino e il coordinamento delle « Funzioni di indirizzo e controllo

il sistema della governance dell’HTA attivita tra gli enti pubblici deputati al governo dei strategico

delineato come PNHTA (Piano dispositivi medici, anche attraverso una . F =SIC tive di

Nazionale HTA dei DM) é apparso ridefinizione dei compiti unzioni operative di

abbastanza complesso caratterizzato realizzazione di valutazioni HTA
S . U (Legge 53/2021. art. 15 comma c). . . ..

da una molteplicita di attori con . . . . e di connessione con le funzioni

ruoli e funzioni non sempre ben U Il ruolo centrale rimane in capo al Ministero per il di programmazione e di acquisto

chiari. tramite della CdR

Ruolo principale svolto dalla Cabina U Finanziamento dedicato La situazione attuale (ottobre

di Regia (CdR) istituita a marzo O Compiti affidati ad Agenas nel nuovo assetto:

2022) e migliore, ma ancora
lontana dall’atteso di avere

2015. Agenas ruolo tecnico di

supporto alla CdR = Governo delle tecnologie innovative

Nessun finanziamento dedicato : Metod.ologla valutativa fjel.DM ) o procedure semplici e con
Sistema che non identifica . Coo'rc'hna‘mento valutazioni ce-ntr'l collaborativi| responsabilita chiare.
responsabilita (accountability) = Verifica impatto delle valutazioni Agenas fara il suo meglio per
. implementare il miglior
E ancora tanti(49) P . mis
. Programma Nazionale HTA
agenas YW ot i decreti da fare... possibile



