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Presentazione SIHTA

e La Societa Italiana di Health Technology
Assessment (SIHTA, nata nel 2007 e una societa
scientifica multidisciplinare;

e Condivide la missione e gli obiettivi della Societa
Scientifica Health Technology Assessment
International (HTAI) a cui e affiliata come Societa
Regionale

e Si ispira ai principi del Network Italiano di Health
Technology Assessment stabiliti nella Carta di
Trento del 2006;

e Ha tenuto il suo primo convegno nazionale a
Roma dall’8 al 9 febbraio 2008
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La Carta di Trento sulla
Valutazione delle Tecnologie
Sanitarie

e | a struttura della carta
Chi?
Cosa”?
Dove?
Quando?
Perche?
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La Carta di Trento sulla Valutazione

delle Tecnologie Sanitarie
Trento, Gennaio 2006

- CHI - la valutazione delle tecnologie sanitarie deve coinvolgere tutte le parti
interessate all’assistenza sanitaria;

- COGSA - la valutazione delle tecnologie sanitarie deve riguardare tutti gli
elementi che concorrono all’assistenza sanitaria;

- DOVE - la valutazione delle tecnologie sanitarie deve riguardare tutti i livelli
gestionali dei sistemi sanitari e delle strutture che ne fanno parte;

« QUANDO - 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.

- PERCHE'- la valutazione delle tecnologie sanitarie € una necessita e una
opportunita per la governance integrata dei sistemi sanitari e delle strutture
che ne fanno parte;

« COME - la valutazione delle tecnologie sanitarie € un processo
multidisciplinare che deve svolgersi in modo coerente con gli altri processi
assistenziali e tecnico-amministrativi dei sistemi sanitari e delle strutture che
ne fanno parte.
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La Carta di Trento e la SIHTA

e La SIHTA propone guesti principi sulla
valutazione delle tecnologie sanitarie :

* nella consapevolezza che e necessario un grande
sforzo congiunto tra tutte le parti interessate per
governare Il tema delle tecnologie in sanita;

e auspicano che tali principi possano trovare spazio nei
comportamenti e nelle scelte di tutti coloro che
nutrono interessi nell’assistenza sanitaria e che Il
Network Italiano diventi;

e promuovere la cultura dellHTA favorendo un
collegamento tra di loro di tutte le diverse esperienze
di valutazione presenti in Italia e che via via
matureranno in ltalia.
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Perche la necessita dellHTA ?
Il driver delle tecnologie

Information
overload

Expectations New technology
* 15 new products every day
* New models every 8-9 mths
Fergal, FDA, June 2001

=

Health budgets

GNP
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Perche la necessita dellHTA?
Le informazioni a disposizione

e >20.000 medical journals
e >2 mill. biomedical articles/yr

e 20.000 health related web-sites
e “Grey literature”
Molta informazione ma

e Published RCT poca conoscenza
e -1960ies : 100/year
e -1990ies :10.000/year

. o o . ®e
Il Conferenza Nazionale dei Dispositivi Medici o. ..
Il governo della spesa per i dispositivi medici: gli investimenti, i prezzi di riferimento, la valutazione e® S | a
tecnologica socists aliana di health technology assessmant



Spesa In dispositivi medicl

% sul totale della spesa sanitaria
Anno 2002

O Europa
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B Giappone

% sulla spesa  Spesa sanitaria
sanitaria globale (% PIL)

Da Pammolli Fabio. Medical devices, Competitiveness, And impact on Public health expenditure. Study prepared for the
Directorate Enterprise of the Enropean Commission
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Spesa pro/capite per dispositivi
medici
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Medical Devices
Industries

e “...Medical devices are also an important part of
the EU manufacturing sector.

« Data avallable for a subset of the total aggregate
show that the they constitute

« at least 0.8 percent of total production of the EU-25
manufacturing sector

e and 1.2 percent of total EU-25 manufacturing
employment...”

Da Pammolli Fabio. Medical devices, Competitiveness, And impact on Public health expenditure. Study prepared for the
Directorate Enterprise of the European Commission

July 2005
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Mercato Europeo dei dispotivi
medici per dimensioni (2002)

Expenditure (€mil) Share
Germany 19,000 344
France Q000 16.3
ltaly 6,160 12 France: 16,3% Italy: 11,2%
Umited Kingdom 5,800 10.5
Spain 3,000 54 UK: 10,55
Netherlands 2,500 45 —
New EU Member States 1.950 33 EIFIEiI'I: 5,15.%
Switzerland 1,360 25 - _' Switzerland: 2.5%
Sweden 1.080 20
Mew ELU
Norwa 930 1.7
i / —| member Skates: 2.5%
Denmark 870 1.6
Belgium 520 L Germany: 24, 4% Rest of Europe: 16,2%
Austria 730 13
Total European Market: 55,2 bn Euro
Portugal 600 11
Greece 340 1.0
Finland 430 0.8 Eucomed, 2004
Treland 360 0.7
Luxembourg 30 01
Da Pammolli Fabio. Medical devices, Competitiveness, And impact on Public health expenditure. Study
prepared for the Directorate Enterprise of the Eurgpean Commission
July 2005
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| trend nel mercato del dispositivi
medici

« Crescita del mercato del dispositivi medici

| drivers di tale crescita sono
o | fattori demografici (aumento dell’eta della popolazione),
la crescita del reddito, e

 'aumento della domanda di salute aumenta la domanda per
servizi sanitari ad elevata tecnologia

* Negli ultimi anni le politiche di contenimento
del costi hanno ridotto tale tendenza
aumentando la pressione sul mercato del
dispositivi medici nella maggior parte di Paesi
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Crescita del maggiori mercati di
dispositivi medici (%)
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Crescita (%) di selezionatl
mercati europel dei dispositivi
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| a situazione Italiana
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* Aumento della pressione delle misure di contenimento
della spesa sanitaria sul settore dei dispositivi medici

« S. 1183 — Disposizioni per la formazione del bilancio
annuale e pluriennale dello Stato (legge finanziaria
2007) - Approvato dalla Camera dei deputati il 19
novembre 2006

“...1 Ministero della salute ...individua, entro il 31 gennaio 2007,
tipologie di dispositivi per il cui acquisto la corrispondente spesa
superl il 50 per cento della spesa complessiva dei dispositivi
medici registrata per il Servizio sanitario nazionale... sono
stabiliti i prezzi dei dispositivi ...da assumere, con decorrenza
dal 1° maggio 2007, come base d’asta per le forniture del
Servizio sanitario nazionale.

..1 prezzi sono stabiliti tenendo conto dei piu bassi prezzi unitari di
acquisto da parte del Servizio sanitario na2|onale risultanti dalle
Informazioni in possesso degli osservatori..
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Il dilemma?

« Come contenere la riduzione di costi e la
necessita di avere dispositivi efficaci ad
alto contenuto tecnologico ?

e La guestione dell’appropriatezza e del
valore delle tecnologie introdotte sul
mercato
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Le possibili evoluzionl

* La necessita di identificare dei meccanismi
per valorizzare le tecnologie efficaci e per
favorire un uso appropriato delle stesse

« Quali problemi e criticita per realizzare tali
obiettivi

e Condividere un approccio alla valutazione dei
dispositivi
» Globalizzare I'evidenza e contestualizzare la

decisione
« EUNETHTA, INAHTA, HTAI Policy Forum
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La globalizzazione dell’evidenza e
la strutturazione di un metodo

 La Commissione Europea ha posto I'HTA
tra le priorita per quanto riguarda lo
sviluppo dei Servizi Sanitari nel’'Uonione

e Ha finanziato con 3.000.000 Euro la
creazione di u European Network of HTA

www.eunethta.net
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Il processo di globalizzazione In

Europa a
* The general objective: eunethta

* To establish an effective and sustainable European
Network for Health Technology Assessment —
EUnetHTA - that informs policy decisions

 The general strategic objective of the Network:

e To connect public national HTA agencies, research
Institutions and health ministries, enabling
« effective exchange of information
e support to policy decisions by the Member States
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Quali opportunita in ltalia?

« Condividere del metodi validati a livello internazionale con
una applicazione contestualizzata al nostro Paese

« Sinergia tra le competenze presenti nel nostro Paese per
avviare una attivita di valutazione delle tecnologie

* Promuovere lo sviluppo di competenze sul tema della
valutazione delle tecnologie
e Indagine Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali, 2003

« Coinvolgimento con i diversi ruoli dei diversi stakeholders
Es- HTAI Policy Forum

 Un opportunita per avviare un percorso di valorizzazione e
di utilizzo appropriato delle tecnologie da cui far scaturire
anche una migliore e corretta allocazione delle risorse:

* Un costo non sulla tecnologia standard ma in relazione al valore
aggiunto portato da ogni tecnologia
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Cosa fare quindi...

« Competenze
 Creazione di una massa critica

e Metodo
e Collaborazione dei diversi stakeholders

Globalizzare I’evidenza e contestualizzare le decisionieoalf
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