PROGRAMMA REGIONALE DI VALUTAZIONE DELLE TECNOLOGIE SANITARIE - HTA

[bookmark: Segnalazione]Segnalazione di tecnologia sanitaria 


Restituire il presente modulo compilato a:
 welfare@pec.regione.lombardia.it
HTA_RL@regione.lombardia.it




Dati identificativi del segnalatore:

	Cognome e Nome
	





	Telefono 
	



	E-mail
	



	Categoria di appartenenza 
	





	Dipartimento o Struttura
	






	Data (gg.mm.aaaa)
	




	Giunta Regionale - Direzione Generale Welfare
U.O. Acquisti SSR e Innovazione tecnologica


	Piazza Città di Lombardia 1
20124 Milano
	
	www.sanita.regione.lombardia.it
HTA_RL@regione.lombardia.it
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Si invita a compilare la seguente tabella.


	Tecnologia
(indicare tipologia ed eventuali modello e produttore/fornitore)
	





	Policy Question (indicare la motivazione della segnalazione) 
	☐ Rilevanza (l'introduzione della tecnologia è in linea o in contrasto con la politica regionale/nazionale attuale o pianificata?)
☐ Urgenza (vi è urgenza di una decisione d'investimento in questa tecnologia o di una tariffa di rimborso?)
☐ Fattibilità (Esiste una ragionevole aspettativa che la tecnologia possa essere implementata?)



	CND e Classe DM


	







	Tipo di certificazione e anno


	







	Fase di sviluppo 
	☐ Pre-marketing			☐ In commercio da 1-12 mesi
☐ In commercio da > 24 mesi		☐ Non identificato



	Indicazione
(precisare il tipo di pazienti elegibili secondo IFU) 
	







	Area medica di interesse (es. cardiovascolare, diabete, osteoarticolare, etc.)








	





	Il dispositivo è infungibile? 
(allegare documentazione che attesti l’infungibilità)

	

	Il dispositivo è esclusivo? 
(allegare documentazione che attesti l’esclusività)

	



	Comparatori
(indicare i comparatori proposti ove presenti) 

	







	Outcomes clinici
(elencare le misure di esito clinico, es. riduzione di mortalità, di ricadute, di complicanze, di ricoveri) 
	 







	Outcomes surrogati
(elencare le misure di esito di laboratorio es. riduzione di HbA1c, oppure “Non applicabile”) 
	







	Outcomes organizzativi
(elencare le modifiche organizzative attese) 
	 






[bookmark: _GoBack][bookmark: _Toc30081357]

Eventuali proposte di modifiche che si intendono avanzare 
Nessuna delle seguenti 20 righe è obbligatoria. La scelta di quali righe compilare o meno è lasciata alla discrezione del soggetto che effettua la segnalazione. 

	Area di programmazione 
o di gestione
	S / N
	Proposta: (breve descrizione, obbligatoria per tutte le aree di intervento che si ritiene di marcare nella seconda colonna con S) 

	1. Modifica di un programma sanitario?
	
	

	2. Identificazione / revisione di centri di riferimento e di centri satelliti?
	
	

	3. Identificazione / revisione di criteri per uso appropriato: requisiti organizzativi, professionali, di processo, di misura dell’esito?
	
	

	4. Valorizzazione tariffaria della prestazione?
	
	

	5. Modifica di spesa per investimenti?
	
	

	6. Modifica di spesa corrente?
	
	

	7. Modifica di un PDTA di riferimento?
	
	

	8. Modifica di protocolli operativi?
	
	

	9. Sviluppo o modifica di reti di patologia?
	
	

	10. Revisione di strutture o funzioni aziendali?
	
	

	11. Integrazione tra ospedale e territorio?
	
	

	12. Sviluppo o modifica di altri modelli organizzativi?
	
	

	13. Funzioni di care o di case management?
	
	

	14. Flusso informativo amministrativo?
	
	

	15. Registro clinico?
	
	

	16. Cartella clinica elettronica?
	
	

	17. Formazione operatori?
	
	

	18. Formazione pazienti e caregivers?
	
	

	19. Ricerca?
	
	





[bookmark: _Toc23334342][bookmark: _Toc30081358]La tecnologia si applica per un problema di salute rilevante?
Nessuno dei seguenti 20 campi è obbligatorio. La scelta quali campi compilare è lasciata alla discrezione del soggetto che effettua la segnalazione. Eventuali tabelle, figure e ulteriore testo andranno allegati a parte, avendo cura di citarli nel testo inserito nei seguenti campi.  
Per ciascun criterio ritenuto pertinente, selezionare un valore nell’elenco di possibili risposte. 
Qualora si inserisca un valore diverso da X o 0, il soggetto segnalatore è invitato ad argomentare la risposta fornita inserendo testo opportuno all’interno dei box. 
[bookmark: _Toc23334343]
C01 - Descrizione e gravità della malattia 
	[bookmark: _CTVK001fadae0e2bbec4951b0eac03b44ea1859]Severità delle condizioni di salute dei pazienti trattati con la tecnologia proposta (o severità delle condizioni di salute che dovrebbe prevenire) rispetto a mortalità, disabilità, impatto sulla qualità della vita, percorso clinico (ad es acutezza, stadi clinici).


X: Non pertinente
0: Assenza di informazioni credibili
1: Pochi disagi
2: Modifica la qualità di vita
3: Determina disabilità
4: Minaccia la vita
	



[bookmark: _Toc23334344]C02 - Dimensioni della popolazione interessata
[bookmark: _Toc23334345]Numero di persone affette dalla malattia (trattata o prevenuta dalla tecnologia) di una specifica popolazione in un determinato periodo; può essere espresso come numero annuale di nuovi casi (incidenza annuale) e/o porzione di popolazione affetta ad una data determinata (prevalenza).
X: Non pertinente
0: Assenza di informazioni credibili
1: X < 1/100,000
2: 1/100,000 < X < 1/1,000 
3: 1/1,000 < X < 1/100
4: X > 1/100
	





[bookmark: _Toc30081359]La tecnologia è progettata per ottenere benefici significativi per i pazienti? 
[bookmark: _Toc23334346]C03 - Beneficio preventivo 
	[bookmark: _Toc23334347]Riduzione del rischio attribuibile all’impiego ottimale della tecnologia proposta nella popolazione elegibile (ad es. prevenzione, riduzione nella trasmissione delle malattie, riduzione nella prevalenza dei fattori di rischio).


X: Non pertinente
0: Assenza di informazioni credibili
1: Nessuna riduzione del rischio
2: Bassa riduzione del rischio (ad es. riduzione nella prevalenza dei fattori di rischio)
3: Moderata riduzione del rischio (ad es. riduzione nella trasmissione della malattia)
4: Importante riduzione del rischio (ad es. prevenzione)
	



C04 - Beneficio curativo
	[bookmark: _Toc23334348]Natura dei benefici clinici che la tecnologia proposta può comportare nel singolo paziente (ad es. sollievo dei sintomi, prolungamento della vita, cura).


X: Non pertinente
0: Assenza di informazione credibile
1: Nessun beneficio curativo
2: Scarso beneficio curativo (ad es. riduzione parziale di sintomi)
3: Moderato beneficio curativo (ad es. buon controllo dei sintomi o rallentamento della progressione della malattia)
4: Importante beneficio curativo (ad es. guarigione senza sequele)
	





[bookmark: _Toc30081360]La tecnologia si presenta sicura e accettabile nell’uso? 
[bookmark: _Toc23334349]C05 - Miglioramento di sicurezza e tollerabilità
	[bookmark: _Toc23334350]Riduzione degli effetti nocivi o indesiderati, attribuibile all’impiego ottimale della tecnologia in comparazione ai comparatori oggetto della valutazione. Misura in cui le documentazioni della tecnologia proposta sono complete (ad es. rispetta gli standard scientifici) e consistenti tra le diverse fonti citate.


X: Non pertinente
0: Assenza di documentazione credibile
1: Sicurezza/tollerabilità più basse rispetto ai competitori
2: Stessa sicurezza/tollerabilità rispetto ai competitori
3: Qualche miglioramento nella sicurezza/tollerabilità
4: Importante miglioramento nella sicurezza/tollerabilità
	




[bookmark: _Toc30081361]La tecnologia risulta essere efficace nel contesto della ricerca e della pratica clinica? 
[bookmark: _Toc23334351]C06 - Miglioramento di efficacia teorica e pratica
	[bookmark: _Toc23334352]Capacità della tecnologia proposta di produrre un cambiamento (beneficio) desiderato nei segni, sintomi o andamento delle condizioni target sopra e al di là dei benefici dovuti da tecnologie alternative. Include dati di efficacy (efficacia verificata nella ricerca) e, dove possibile, di effectiveness (efficacia verificata nella pratica).


X: Non pertinente
0: Assenza di documentazione credibile
1: Efficacy/ Effectiveness minore rispetto ai comparatori per la popolazione eleggibile
2: Stessa efficacia dei comparatori per la popolazione eleggibile
3: Qualche miglioramento nella efficacy/ effectiveness per la popolazione eleggibile
4: Importanti miglioramenti nella efficacy/ effectiveness per la popolazione eleggibile
	





C07 - Miglioramento di esiti riferiti o risultati percepiti dai pazienti
	[bookmark: _Toc23334353]Capacità della tecnologia proposta di determinare cambiamenti positivi negli esiti (outcome) riportati dai pazienti (ERP o PRO: patient Reported Outcomes) ad es. qualità della vita, oltre e al di là dei cambiamenti positivi misurati con parametri clinici, fisiologici o genomici. Include anche miglioramenti nella convenienza per i pazienti e nella aderenza dei medesimi al trattamento.


X: Non pertinente
0: Assenza di documentazione credibile
1: Peggioramento degli esiti riferiti dai pazienti rispetto ai comparatori
2: Esiti riferiti dai pazienti simili rispetto ai comparatori
3: Qualche miglioramento degli esiti riferiti dai pazienti rispetto ai comparatori
4: Importanti miglioramenti degli esiti riferiti dai pazienti rispetto ai comparatori
	



C08 - Carenza di alternative (unmet needs)
	[bookmark: _Toc23334354]Carenze delle soluzioni diagnostiche e terapeutiche attualmente più diffuse (esclusi i comparatori in valutazione) nella loro capacità di prevenire, curare o migliorare le condizioni target. Include anche le carenze rispetto alla sicurezza, gli outcome riportati dai pazienti e la convenienza.


X: Non pertinente
0: Assenza di documentazione credibile
1: Nessuna o poca limitazione di alternative terapeutiche
2: Limitazione minore di alternative terapeutiche (ad es. scarso impatto sulla qualità della vita)
3: Limitazioni moderate di alternative terapeutiche (ad es. eventi avversi moderati)
4: Limitazioni importanti di alternative terapeutiche (ad es. limitata efficacia o efficacia in un numero limitato di pazienti, eventi avversi seri)
	






C09 - Grado di consenso nelle linee guida cliniche e stato regolatorio
	[bookmark: _Toc23334355]Coerenza della tecnologia proposta (o alternative simili) con il consenso registrato presso gruppi di esperti, che viene assunto quale stato dell’arte su base professionale quando è accompagnato da esplicita valutazione scientifica (ad es. notazione di grado di attendibilità della documentazione e certezza dei risultati documentati). Le linee guida solitamente si sviluppano attraverso un processo esplicito e sono intese a migliorare la pratica clinica.


X: Non pertinente
0: Assenza di documentazione credibile
1: Nessuna raccomandazione positiva, oppure tecnologia non raccomandata
2: Tecnologia raccomandata ma non di prima linea
3: Tecnologia raccomandata di prima linea, ma raccomandazione non forte o/e in aggiunta ad alternative di prima linea
4: Forte raccomandazione di prima linea per questa tecnologia
	




[bookmark: _Toc30081362]Quale impatto finanziario ed economico ha l’utilizzo della tecnologia? 
[bookmark: _Toc23334356]C10 - Impatto finanziario diretto sul SSN
	[bookmark: _Toc23334357]Impatto netto della copertura diretta della tecnologia sul bilancio sanitario (escludendo altre spese, discusse in altri criteri). Rappresenta la differenza tra il costo della tecnologia ed il potenziale risparmio (o aggravio) di spesa che si potrebbe avere dalla sostituzione (o affiancamento) di altre tecnologie correntemente coperte dal bilancio sanitario nel SSN. È limitato al costo della tecnologia (ad es. costo di acquisto, costo di implementazione). Include considerazioni sull’accessibilità, nel caso in cui sia prevista la compartecipazione del paziente all’acquisto.


X: Non pertinente
0: Assenza di documentazione credibile
1: Aumento sostanziale di spesa per il SSN
2: Nessuno o poca variazione di spesa per il SSN
3: Moderato risparmio per il SSN
4: Risparmio elevato per il SSN
	






C11 - Impatto su altre spese sanitarie
	[bookmark: _Toc23334358]Impatto della tecnologia proposta su altre spese di tipo sanitario (esclusi i costi della tecnologia) come l’ospedalizzazione, le visite specialistiche, gli eventi avversi, l’assistenza a lungo termine, i costi della disabilità.


X: Non pertinente
0: Assenza di documentazione credibile
1: Aumento sostanziale di altre spese sanitarie (ad es. ospedalizzazione, gestione di eventi avversi, assistenza a lungo termine, costi di disabilità, costi per la manutenzione dell’attrezzatura)
2: Nessuno o pochi cambiamenti nelle altre spese sanitarie
3: Riduzione moderata delle altre spese sanitarie
4: Riduzione significativa di un buon numero di altre spese sanitarie
	



C12 - Impatto su altre spese non sanitarie
	[bookmark: _Toc23334359]Impatto della tecnologia proposta su altre spese di tipo non sanitario, come la perdita di produttività, il tempo dedicato alla cura personale o dei propri cari, i costi per la manutenzione dell’attrezzatura, ecc.


X: Non pertinente
0: Assenza di documentazione credibile
1: Aumento sostanziale di altre spese non sanitarie (ad es. perdita di produttività, tempo dedicato alle cure)
2: Nessuno o pochi cambiamenti di spese non sanitarie
3: Riduzione moderata di spese non sanitarie
4: Riduzione significativa di un buon numero di spese non sanitarie
	





[bookmark: _Toc30081363]La tecnologia determina impatti organizzativi? 
[bookmark: _Toc23334360]C13 - Conseguenze organizzative per il dipartimento aziendale utilizzatore
	[bookmark: _Toc23334361][bookmark: _CTVK0019c60e859ab6141369845b913c3755d41]Una nuova tecnologia potrebbe richiedere la riallocazione di risorse umane, finanziarie e formazione a livello delle strutture erogatrici (cure primarie, ospedali, centri di ricerca sanitaria) così come potrebbe comportare la necessità di profonde riorganizzazioni funzionali nell’erogazione dei servizi. Sono necessarie modifiche, o sono prevedibili conseguenze organizzative, a livello del dipartimento aziendale direttamente utilizzatore della tecnologia?


X: Non pertinente
0: Assenza di documentazione credibile
1: Impatto negativo: se adottata, la tecnologia richiederebbe importanti riorganizzazioni nel dipartimento utilizzatore, anche con rischi di appropriatezza
2: Impatto neutro: se adottata, la tecnologia non determinerebbe importanti conseguenze sull’organizzazione dell'offerta sanitaria nel dipartimento utilizzatore
3: Qualche impatto positivo: l'adozione della tecnologia potrebbe facilitare un miglioramento organizzativo nel dipartimento utilizzatore
4: Positivo: se adottata, la tecnologia migliorerebbe la performance dell’attuale sistema organizzato o faciliterebbe la riorganizzazione virtuosa nel dipartimento utilizzatore
	



C14 - Conseguenze organizzative per altri dipartimenti aziendali
[bookmark: _Toc23334362]Una nuova tecnologia potrebbe richiedere la riallocazione di risorse umane, finanziarie e formazione a livello delle strutture erogatrici (cure primarie, ospedali, centri di ricerca sanitaria) così come potrebbe comportare la necessità di profonde riorganizzazioni funzionali nell’erogazione dei servizi. Sono necessarie modifiche, o sono prevedibili conseguenze organizzative, a carico di dipartimenti aziendali diversi rispetto al dipartimento direttamente utilizzatore della tecnologia?
X: Non pertinente
0: Assenza di documentazione credibile
1: Impatto negativo: se adottata, la tecnologia richiederebbe importanti riorganizzazioni in altri dipartimenti aziendali, anche con rischi di appropriatezza
2: Impatto neutro: se adottata, la tecnologia non determinerebbe importanti conseguenze sull’organizzazione in altri dipartimenti aziendali
3: Qualche impatto positivo: l'adozione della tecnologia potrebbe facilitare un miglioramento organizzativo in altri dipartimenti aziendali
4: Positivo: se adottata, la tecnologia migliorerebbe la performance dell’attuale sistema organizzato o faciliterebbe riorganizzazioni virtuose in altri dipartimenti aziendali
	






C15 - Conseguenze organizzative per il sistema sanitario
[bookmark: _Toc23334363]Una nuova tecnologia potrebbe richiedere la riallocazione di risorse umane, finanziarie e formazione a livello delle strutture erogatrici (cure primarie, ospedali, centri di ricerca sanitaria) così come potrebbe comportare la necessità di profonde riorganizzazioni funzionali nell’erogazione dei servizi. Sono necessarie modifiche, o sono prevedibili conseguenze organizzative, a carico di altre aziende o altre articolazioni del SSN nel suo complesso?
X: Non pertinente
0: Assenza di documentazione credibile
1: Impatto negativo: se adottata, la tecnologia richiederebbe importanti riorganizzazioni a livello di sistema sanitario complessivo, anche con rischi di appropriatezza
2: Impatto neutro: se adottata, la tecnologia non determinerebbe importanti conseguenze sull’organizzazione dell'offerta sanitaria a livello di sistema sanitario complessivo
3: Qualche impatto positivo: l'adozione della tecnologia potrebbe facilitare un miglioramento organizzativo generale a livello di sistema sanitario complessivo
4: Positivo: se adottata, la tecnologia migliorerebbe la performance dell’attuale sistema organizzato o faciliterebbe riorganizzazioni virtuose a livello di sistema sanitario complessivo
	





[bookmark: _Toc30081364]La tecnologia risolve, o peggiora, problematiche di equità, etica, impatto sociale, rischi legali? 
[bookmark: _Toc23334364]C16 - Equa opportunità di accesso
	[bookmark: _Toc23334365][bookmark: _Hlk22285507]Una nuova tecnologia potrebbe richiedere la riallocazione di risorse umane, finanziarie e di formazione. Una riallocazione significativa di risorse potrebbe seriamente mettere a repentaglio altri gruppi di pazienti.


X: Non pertinente
Negativo: se adottata, la tecnologia faciliterebbe disequità tra persone nell’utilizzo appropriato dei servizi sanitari
Nessuno: se adottata, la tecnologia non determinerebbe disequità di accesso ai servizi sanitari
Positivo: se adottata, la tecnologia migliorerebbe l’equità nell’utilizzo appropriato dei servizi sanitari

	



C17 - Pressione e difficoltà dei portatori di interesse
	[bookmark: _Toc23334366]Descrizione narrativa delle influenze percepite, e ove possibile documentate, in modo da assicurare che la decisione sia allineata al mandato e prevenire distorsioni.


X: Non pertinente
Negativo: se adottata, la tecnologia faciliterebbe inappropriate resistenze da parte di alcuni portatori di interesse a discapito del bene comune.
Nessuno: se adottata, la tecnologia non determinerebbe né pretese inappropriate da parte dei cittadini e/o dei professionisti né resistenze inappropriate da parte dei produttori e dei distributori.
Positivo: se adottata, la tecnologia potenzierebbe (empowering) il ruolo appropriato dei portatori di interesse e faciliterebbe la condivisione e il consenso sociale

	



C18 - Adesione a requisiti legali e al mandato del SSN
	[bookmark: _Toc23334367]L’uso di una tecnologia sanitaria può determinare conseguenze nelle aree di maggiore tensione normative e giuridiche, ad esempio: la erosione del diritto su base nazionale e sociale da parte delle interpretazioni giurisprudenziali orientate da una attenzione esclusiva ai cosiddetti diritti individuali; la necessità di armonizzazione tra direttive e regolamentazioni europee da un lato e normativa nazionale dall’altro; la questione delle fonti della legge; l’evoluzione della normativa deontologica professionale; le barriere legali e le iniziative di riforma politica e legislativa.


X: Non pertinente
Negativo: se adottata, la tecnologia introdurrebbe problemi o richiederebbe precauzioni di ordine giuridico-legale in una o più delle seguenti aree: dignità umana, autonomia, consenso informato, riservatezza e confidenzialità, sicurezza del paziente; diritti e doveri dei professionisti; autorizzazioni, presso e rimborso, garanzie di prodotto o servizio e responsabilità in caso di danni; procedure di acquisto; regolamentazione europea, nazionale o regionale. 
Nessuno: se adottata, la tecnologia non determinerebbe problemi né richiederebbe precauzioni di ordine giuridico-legale in una o più delle seguenti aree: dignità umana, autonomia, consenso informato, riservatezza e confidenzialità, sicurezza del paziente; diritti e doveri dei professionisti; autorizzazioni, presso e rimborso, garanzie di prodotto o servizio e responsabilità in caso di danni; procedure di acquisto; regolamentazione europea, nazionale o regionale. 
Positivo: se adottata, la tecnologia migliorerebbe problematiche in corso di ordine giuridico-legale in una o più delle seguenti aree: dignità umana, autonomia, consenso informato, riservatezza e confidenzialità, sicurezza del paziente; diritti e doveri dei professionisti; autorizzazioni, presso e rimborso, garanzie di prodotto o servizio e responsabilità in caso di danni; procedure di acquisto; regolamentazione europea, nazionale o regionale.
	



C19 - Implicazioni strategiche per azienda
[bookmark: _Toc23334368]L’introduzione o impiego di una tecnologia sanitaria può corrispondere o meno ad obiettivi strategici della azienda sanitaria. 
X: Non pertinente
Negativo 
Nessuno 
Positivo
	



C20 - Implicazioni strategiche per il SSN
L’introduzione o impiego di una tecnologia sanitaria può corrispondere o meno ad obiettivi strategici del SSN nel suo complesso. 
X: Non pertinente
Negativo 
Nessuno 
Positivo
	






Eventuali altre informazioni
	Ad es. citazioni di letteratura pertinente, note aggiuntive, commenti.

	







Documenti da allegare 
· Scheda tecnica 
· Dichiarazione di conformità CE
· Letteratura (studi clinici/economici/di altro tipo, eventuali linee guida esistenti)
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