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SERVIZIO SANITARIO
REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
AZIENDA PER LA TUTELA DELLA SALUTE

DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE N° 173 DEL 28/02/ 2019

Proposta n. 145 del 19/02/ 2019

STRUTTURA PROPONENTE: DIPARTIMENTO DI STAFF

OGGETTO: Linee di indirizzo per le attivita di Assessment e modalita di funzionamento della
Commissione per la valutazione delle Tecnologie Sanitarie nell’ATS Sardegna

Con la presente sottoscrizione i soggetti coinvolti nell’attivita istruttoria, ciascuno per le attivita e le
responsabilita di competenza dichiarano che la stessa € corretta, completa nonché conforme alle
risultanze degli atti d’ufficio, per I'utilita e 'opportunita degli obiettivi aziendali e per I'interesse pubblico.

Ruolo Soggetto Firma Digitale

L’estensore Dott. Maurizio Marcias MARCIAS Ema,:&%gitalmeme da MARCIAS
MAURIZIO Data: 2019.02.18 15:55:15 +01'00

Il Responsabile Firmato digitalmente

gftl)cedimento/ . . MARCIAS da MARCIAS

Direttore della Dott. Maurizio Marcias MAURIZIO

SC Technology MAURIZ|O pata: 2019.02.18

Assessment 15:55:56 +01'00'

La presente Deliberazione prevede un impegno di spesa a carico della Azienda per la Tutela della

Salute
Sl x NO [X ] DA ASSUMERE CON SUCCESSIVO PROVVEDIMENTO] ]

La presente Deliberazione & soggetta al controllo preventivo di cui al comma 1 dell’art. 29 della L.R.

10/2006 e ss.mm.ii.
SI[] NO X
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IL DIRETTORE DEL DIPARTIMENTO DI STAFF

VISTA la Legge Regionale n. 17 del 27.07.2016 di istituzione dell’ Azienda per la tutela della salute
(ATS);

VISTA la deliberazione della Giunta Regionale n.51/2 del 23.09.2016, di nomina del Dott. Fulvio
Moirano in qualita di Direttore Generale dell’ Azienda per la Tutela della Salute;

VISTA la Deliberazione del Direttore Generale n°1 del 15/10/2016 di presa d’atto del verbale di
insediamento del Dott. Fulvio Moirano, quale Direttore Generale della Asl n°1 Sassari/Direttore
Generale dell’ Azienda per la Tutela della Salute (ATS);

VISTE le Deliberazioni del Direttore Generale n° 19 n°20 del 28/10/2016, con le quali sono stati
nominati nell’ordine il Dott. Stefano Lorusso e il Dott. Francesco Enrichens quali, rispettivamente,
Direttore Amministrativo e Direttore Sanitario;

DATO ATTO che con Deliberazione del Direttore Gwenerale ATS n° 943 del 05/10/2017 ¢ stato
approvato 1’Atto aziendale dell’Azienda per la Tuitela della Salute e i rlativi allegati e che la
sopraindicata deliberazione e tutti gli allegati sonos tati trasmessi alla Giunta regionale della Ras per
la verifica di conformita di cui all’art.9,c.3 della L.R. n° 10/2006 e s.m.i.;

DATO ATTO che ¢ stato adottata la D.G.R. n°47/24 in data 10/10/2017, recante “Atto Aziendale
dell’Azienda per la Tutela della salute. Verifica di conformita definitiva”;

VISTE le Deliberazioni n°375 del 09/03/2018 con cui e stato nominato provvisoriamente il Dott.
Paolo Tecleme Direttore del Dipartimento di Staff — Direzione Strategica e n°77 del 30/01/2019
con si nomina Direttore del Dipartimento di Staff — Direzione Strategica il Dott. Paolo Tecleme;

RICHIAMATA la Deliberazione n°1256 del 18/12/2017 avente ad oggetto “Approvazione del
Funzionigramma”, nel quale sono state delineate le materie assegnate a ciascuna Struttura,
compresa la S.C. Technology Assessment;

VISTA la Deliberazione del Direttore Generale n° 306 del 26/02/2018 con la quale viene attribuito
I’incarico di Direzione della Struttura Complessa Technology Assessment, afferente al
Dipartimento di Staff — Direzione Strategica al Dott. Maurizio Marcias;

VISTO il provvedimento del Direttore Generale n°11 del 18/01/2017 di attribuzione delle funzioni
dirigenziali;

CONSIDERATO che il soggetto che propone il presente atto non incorre in alcuna delle cause di
incompatibilita previste dalla normativa vigente, con particolare riferimento al Codice di
Comportamento del Pubblici Dipendenti e alla Normativa Anticorruzione e che non sussistono, in
capo allo stesso, situazioni di conflitto di interesse in relazione all’oggetto dell’atto, ai sensi della
legge n° 190 del 06/11/2012 e norme allegate;

RICHIAMATO il Decreto legislativo del 14/03/2013, n°33 e s.m.i. di Riordino della disciplina
riguardante il diritto di accesso e gli obblighi di pubblicita, trasparenza e diffusione di informazioni
da parte delle pubbliche amministrazioni (GU N°80 del 05/04/2013) in materia di trattamento dei
dati personali;
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CONSIDERATO TI’articolo 8, comma 6, della legge n°131 del 5/06/2003, concernente 1’intesa tra
il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano del 10 luglio 2014,
riguardante il nuovo Patto per la salute per gli anni 2014-2016, con particolare riferimento all’art.
26 relativo alla creazione di un modello istituzionale di HTA dei dispositivi medici e all’art. 27
relativo alla valutazione nazionale dei medicinali secondo la metodologia dell'Health Technology
Assessment;

CONSIDERATO il DL 2111-B, Legge Stabilita 2016, con particolare riferimento all’art. 1 comma
552 che prevede a livello nazionale una 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, che
provveda 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, efficacia,
impatto economico ed impatto organizzativo dei dispositivi medici, in coerenza con le linee guida
europee in materia (EunetHTA);

b) promuovere e coordinare le attivita di valutazione multidimensionale realizzate
dall’Agenzia nazionale per i servizi sanitari regionali (AGENAS) ed ai presidi regionali e dai
soggetti pubblici e privati di comprovata esperienza di HTA (Health Technology Assessment)
operanti nel Programma nazionale di HTA dei dispositivi medici;

c) validare gli indirizzi metodologici che verranno applicati per la produzione dei rapporti di
valutazione tecnica multidimensionale nel Programma nazionale di HTA;

d) curare la pubblicazione, la diffusione e la verifica degli impatti a livello nazionale degli
esiti delle valutazioni di cui alla lettera b) secondo i metodi validati di cui alla lettera c),
promuovendone 1’utilizzo da parte delle regioni e delle aziende sanitarie per informare le decisioni
in merito all’adozione e all’introduzione dei dispositivi medici e al disinvestimento;

TENUTO CONTO altresi della D.G.R. n. 39/12 del 03/07/2018: “Aggiornamento degli obiettivi dei
Direttori Generali delle Aziende Sanitarie Regionali, Anno 2018 e dell’allegato A della delibera
DGR n°23/6 del 08/05/2018 concernente “Piano di riorganizzazione e di riqualificazione del
servizio sanitario regionale idoneo a garantire la sostenibilita del servizio stesso. Attuazione
dell’art.29, comma 3 della legge regionale 9 marzo 2015, n.5;” e specificatamente ’allegato A
“Dimensione della razionalizzazione e contenimento della spesa”;

RILEVATO che con deliberazione ATS Sardegna n°1155 del 14/11/2018 concernente 1’ Adozione
degli atti di programmazione sanitaria 2019-2021, si ribadisce che all’Azienda Tutela Della Salute
(ATS) spetta il ruolo di lettore delle esigenze del proprio territorio e di mediare tra le aspettative dei
cittadini e le possibilita del sistema sanitario regionale di soddisfarle, di individuare le priorita,
senza sacrificare ad esse la globalita degli interessi collettivi;

ATTESO che la clinical governance puo essere definita come il contesto in cui i servizi sanitari si
rendono responsabili del miglioramento continuo della qualita dell’assistenza e mantengono elevati
livelli di prestazioni, favorendo un’integrazione tra [’espressione dell’eccellenza clinica,
assistenziale ed organizzativa, ed il limite delle risorse disponibili, per cui I’attuazione di politiche
di clinical governance rappresenta un obiettivo strategico finalizzato a creare maggiore coerenza e
trasparenza, a migliorare la qualita dei servizi erogati, a garantire alle istituzioni coinvolte un
supporto per definire priorita ed operare scelte di allocazione delle risorse limitate, in modo
sistematico, partecipato e condiviso
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CONSIDERATO che per il conseguimento dei suddetti obiettivi della Clinical governance, 1’Health
Technology Assessment (HTA) rappresenta uno strumento fondamentale per perseguire obiettivi di
programmazione e gestione appropriata delle risorse, in quanto si caratterizza come una valutazione
integrata multidimensionale (efficacia, sicurezza, impatto economico, impatto organizzativo e
strutturale, impatto etico e sociale) eseguita con il contributo di differenti attori (multidisciplinare),
delle implicazioni clinico-assistenziali, sociali, organizzative, economiche, etiche e legali di una
tecnologia sanitaria (farmaci, dispositivi medici, apparecchiature biomedicali, procedure cliniche,
modelli organizzativi, programmi di prevenzione e promozione della salute);

CONSIDERATA la relazione della Sezione Regionale di controllo per la Sardegna della Corte dei
Conti, concernente la Spesa per i Dispositivi Medici degli Enti del SSR, in cui si rileva al Cap.2
paragrafo 2.1 che< Il mercato dei dispositivi medici e caratterizzato da significative specificita
quali l’eterogeneita dei prodotti, i livelli di complessita tecnologica, la rapida obsolescenza, la
variabilita degli impieghi clinici. Dette peculiarita rendono piu difficile la regolazione del settore
rispetto a quello farmaceutico e determinano una maggiore necessita di efficaci azioni di governo.>;

PRESO ATTO che per I’anno 2018 alla SC Technology Assessment sono stati assegnati gli
obiettivi di budget, tra i quali ¢ contemplata 1’adozione delle Linee di Indirizzo per la valutazione di
Health Technology Assessment delle Tecnologie Sanitarie (dispositivi medici e farmaci,
apparecchiature biomedicali);

PRECISATO che ai componenti dei suddetti organismi di supporto per le valutazioni
multidimensionali e multiprofessionali delle tecnologie non saranno attribuiti compensi per la
partecipazione;

DATO ATTO pertanto, che si rende necessario, in attuazione della normativa sopra richiamata e a
fronte dell’esigenza di conciliare la pressante innovazione tecnologica e la sostenibilita del sistema,
procedere ad attualizzare il percorso organizzativo della gestione HTA, mediante le allegate Linee
di Indirizzo per le valutazioni di Health Technology Assessment per I’Azienda per la Tutela della
Salute;

PROPONE

1) DI APPROVARE le Linee di indirizzo per le valutazioni di Health Technology Assessment per
1I’Azienda per la Tutela della Salute, allegate alla presente per farne parte integrata e sostanziale;

2) DI DEFINIRE che detto provvedimento preveda:

= Di indirizzare il programma di valutazione delle tecnologie sanitarie alla produzione
sistematica di informazioni su tecnologie sanitarie (Dispositivi medici, farmaci,
apparecchiature biomedicali), di verificata efficacia e pertinenti ai bisogni mappati sul
territorio, per una valutazione ex ante del valore di tecnologie emergenti e
potenzialmente da inserire nei percorsi clinici e una valutazione ex post del valore di
tecnologie diffuse e gia inserite nei percorsi clinici;

= Di considerare stratregico identificare, quali tecnologie sanitarie di potenziale interesse
nell’ambito dell’ ATS, sia quelle che abbiano gia concluso, in base alle normative vigenti,
I’iter di sperimentazione clinica e che siano gia in possesso del marchio CE, o per i
farmaci I’AIC, che quelle per cui il produttore fornisce la previsione ragionevole di una
immissione in commercio entro i 24 mesi successivi;
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= Di facilitare la diffusione nella pratica clinico-assistenziale delle tecnologie sanitarie piu
efficaci, sicure ed efficienti in sostituzione di tecnologie meno efficaci, sicure ed
efficienti, secondo modalita responsabili, condivise, trasparenti, monitorabili e

verificabili, nel rispetto dell’

erogazione dei Livelli Essenziali di Assistenza;

3) DI STABILIRE che dal presente atto non derivano oneri a carico dell’ATS Sardegna;

4) DI TRASMETTERE copia del presente atto, per gli adempimenti di competenza, alla SC
Segreteria di Direzione Strategica, Affari Generali e Atti Amministrativi ATS per la
pubblicazione all’ Albo Pretorio on-line dell’ Azienda per la Tutela della Salute ATS-Sardegna.

IL DIRETTORE DEL DIPARTIMENTO DI STAFF

Dott. Paolo Tecleme

Firmato digitalmente da
TECLEME TECLEME PAOLO
PAOLO Eg:?ég‘(ﬂgﬂlﬂ 16:56:35

Per le motivazioni sopra riportate

ACQUISITI | PARERI

DIRETTORE SANITARIO

DIRETTORE AMMINISTRATIVO

Dott. Francesco Enrichens

irmato digitalmente da Enrichens Francesco
2019228103039 +0100°

Enrichens Francesco o

Dott. Stefano Lorusso

Firmato digitalmente da Lorusso Stefano
LO r u S S O Stefa n O Data: 2019.02.22 16:05:44 +01'00"

IL DIRETTORE GENERALE

VISTA la su estesa proposta, che si richiama integralmente;

DATO ATTO che il soggetto che adotta il presente atto non incorre in alcuna delle cause di
incompatibilita previste dalla normativa vigente, con particolare riferimento al Codice di
Comportamento dei Pubblici Dipendenti e alla Normativa Anticorruzione e che non sussistono, in
capo allo stesso, situazioni di conflitto di interesse in relazione all’oggetto dell’atto, ai sensi della
Legge 190 del 06/11/2012 e norme collegate;

DELIBERA

1) DI APPROVARE il contenuto della proposta di deliberazione sopra richiamata e per I’effetto di

darne integrale esecuzione;

IL DIRETTORE GENERALE ATS
Dott. Fulvio Moirano

Firmato digitalmente da Moirano Fulvio

MOi ra no F u IVi 0 Data: 2019.02.28 12:43:30 +01'00'
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ALLEGATI SOGGETTI A PUBBLICAZIONE

1) nota prot. n. del [/ [/ del Direttore/Responsabile della SS/SC

2)

ALLEGATI NON SOGGETTI A PUBBLICAZIONE
1) nota prot. n. del _/ |/ del Direttore/Responsabile della SS/SC

2)

Si attesta che la presente deliberazione viene pubblicata nell’Albo Pretorio on-line dellATS
dal 28/02/2019 4| 15032019

Il Direttore della SC Segreteria di Direzione Strategica, Affari Generali e Atti Amministrativi
ATS (o suo delegato)

Firmato digitalmente da LEI
LEl GAVINQ samo

Dott / Dottssa Data: 2019.02.28 15:35:27 +01'00"
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