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Si invia per conoscenza € per 11 segquito di competenza 1l Decreto del Presidente
in qualita di Commissario ad acta n® U0G066 del 14 settembre 2010 - Istituzione del
Nuclec di Regionale e della Consulta per 1'Health Technology Assessment (HTA)
delle Aziende Sanitarie, delle Rziende Ospedaliere, dei Policlinici Universitari e
degli Istituti D1 Ricovero e Cura a Carattere Scientifico Pubblici - Attribuzione
a Laziosanitd ASP di funzioni di supporto tecnico scientifico ed alla
programmazione delle attivita di HTA
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REGIONE LAZIO

Decreto del Commissario ad acta
(delibera de) Consiglio dei Ministri del 23 aprile 2010)

N doog  aa b4 SET, 20101 Propostan. 13112 del 02/08/2010

Oggetto:
Tsttwizione del Nucleo di Repionale e della Consulta per éealth Technnlogy Assesament (HTA) delle Azicnde Sanitaric,

telle Azicnde Ospedaliere, dei Policliniei Univeraitasi e degli Istituti Di Ricovero ¢ Cura o Caratiese Scientifico Pubblici -
Atiritiuzione a Lazinsanits ASP di funzioni oF suppono tecpive selentificr ¢4 alla progeammazione delle stivith i HTA

Estensore Responsabile del Pracedimento Il Dirigente d'Area
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I Direttore Regionale
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B Sub Commissario
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Scgue decreto 1.

LA PRESIDENTE
1IN QUALITA’ DI COMMISSARIO AD ACTA
tdelibera dei Consiglio dei Mivisiri del 23 aprile 2010)

DECRETO N, U066 oer 14 SET. 2010,

OGGETTO: Istituzione def Nucles di Regionale ¢ defia Consulta pev i"Health Teehnofogy
Assessment (FITA) deflc Aziende Sanitarie, delle Aziende Ospedaliere, dei Paoliclinici Universitari ¢
deglt lstitui i Ricovero e Cura a Caratiere Scientifico Pubblici — Altribuzione 2 Laziosanild ASP
di funzioni di supporto teenico scientifico cd alla programmazione delle attivita di HTA

LA PRESIDENTE IN QUALITA’ DI COMMISSARIO AD ACTA

VISTA la Legee costituzionale 18 ottobre 2001, n 3
VISTO lo Statute deila Regione Lazio;

VISTA la legge regionate 18 febbraio 2002, n, 6 “Disciplina del sistema organizzativo delle Giunta
del Consiglin ¢ disposizioni rcletive alla ditigenza ed al personale regtonale™ e suecessive
madificazion: od integrazionk;

VISTO il Regolamente Regionale 6 setiembre 2002, n. 1 “Regolamento di orgatizzazione degli
uffici & dei servizi deila Giunta™ e successive modifiche ed integrazioni;

PRESO ATTO che con Deliberazione dei Consiglio dei Ministri del 23 aprifc 2010 {1 Presidente
dclla Regione Lazio & stato nominato Commissario ad acta per la realizzazione degli obicttivi di
risanamento finanziavic previst] dal piano di rientro dai disavanzi regionali nel setlore sanitario;

PRESQ ATTO che con Delibera del Consiglio dei Ministri del 17 ottobre 2008 il dr. Marin
Maorlaceo & stato nominato sub commissario per attuazione del Plano di Rientro della Regione
l.azio, con il compite di affiancare il Commissario ad acta nella predisposizione dei provvedimenti
da assumcre in esecuzione dell’incarico commissarigic di cuoi alla summenzionala Delibera del
Consiglio dei Ministri dell* 11 luglio 2008;

VISTO it Decreta Legislativo 30 dicambre 1992 0. 302 ¢ successive modificazioni ¢ integrazioni
concemente: “Riordino della disciplina in matcria sanitaria, a norma dell’art. { deffa {epge 23
ptiobre 1992 n. 421 ¢ suceessive modificazioni™;

VISTA la legge 30 dicembie 2004, n.311 “Disposizioni per ia formazione del bilancio annuale ¢
pluriennale delio Stato (legpe finanziaria 2005)" ed in particolare PPart.l, comma [80 che ha
previsto per {c regioni {meressate, qualora si verificasse una situazione di squilibrio sconomico -
finanziario, {obbligo di pracedere ad una ricognizionce delle cause ed alla consegucite elaborazione
un programma operativo di riorganizzozione, di riqualificazionc o di potenziamento del Servizio
Sanitario Regionale, di durata non superiore al tiennio;
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Segue deereto n. VOO EE {810

LA PRESIDENTE
IN QUALITA® DI COMMISSARIO AD ACTA
(delibera def Consigliv det Ministri del 23 aprile 2010)

JISTA Plntesa Stato Regioni del 23 marzo 2005 che in attuazione della Legge Finanziaria dello

S1ato pone in capo alla Regione:
{"impegno ad adottme provveditment in vedine alla razionalizzazione della rete aspedaliera con
I"abiellivo, tra [*altro, de! raggiungimento degli standard nazionali velativi alla dotazione di posti
letto per milie abitantt e al tasso di cspedalizzazione {at.4);
I'obblign di garantire, coeremtemecnte con gli obietlivi sull'indebilamento  netto  delie
amministrazioni pubbliche, Tequilibrio economico-finanziario del servizio sanitario regionale
nel suo compiesso, realizzando forme di verifica trimestrale della cocrenza degli andamenti con
ali obiettivi assegnati in sede di bilancio preventivo ecanoamico per l'anno di riferimento (art.6);
la stipula - in rclazione a quanto disposte dali’art.] comma 180 della Legge 30 dicembre 2004 -
con i Ministri dell'Economia ¢ della Salute di un appasito accorde che individui gli intervent
necessari per il perseguimento dell’equilibrio cconomico, nel rispetto dei livelli essenziali di
assistenza (art.8Y;

CONSIDERATO il Decreta del Ministero Della Salute del 20 Pebbraio 2007 “Approvazione della
Classilicazione Nazionale dei Dispositivi Mediei (CNDY;

VISTA la L. R. | Seitembre 1999 51, 16 vecante oggetlo “Istilnzione di Laziosenitd — Apenzia di
Sanitd Pubblica della Regione Lazio (ASP)" e successive modifiche ed inlegrazioni;

VISTE lo deliberazioni della Giunla Regionale n.66 del 12 febbraic 2007 concernente:
“Approvazione del "Piano di Rientro” per la sottascrizione dell'Accordo tra Stato e Regione Lazio
at sensi dell'art. |, comma 180, della Legge 311/2004” & n.149 del 6 marzo 2007 aventc ad eggetio:
“Presa d'atto deil’Accorde Stato Regione Lazio ai senst deil’art, |, comma 180, della legge n.
311/2004, sottoseritto i§ 28 febbraio 2007, Approvazione del “Piane di Rientre™;

TENUTO CONTO delle indicazioni contenute nel scguenti atti:

a) D.G.R. 42072007 all. 2, lettern D - “Madifica e inteprazione della DGR dei 14 aprile
2007 n. 267. Ridefinizione della rete e dell’offerta dei servizi ospedalieri (intervento
1.2.4 Piano di Rientra). Lince guida per la costituzione e lo sviluppo di reti assistenziali
di alta specialitd ¢ di emergenza (intervento 1.2,5 Piano di Rientro)™;

b} D.G.R 43372007 - “Indicazioni e interventi per la realizzazione di iniziative tese ad
integrarc fe atiivitd sanitarie e sociosaniiatie. [ncentivazione dei processi i de-
ospedalizzazione nella Regione Lazio™;

¢y D.G.R, 160/2007 - “Stato di attuazione dei procedimenti amministrativi in matena di
cditizia sanitaria ¢ modalitd ¢ termint per 1'adeguamento delle strutture e delle sttivith
sanitarie ¢ socio sanitatie ai requisiti autorizzativi di cut all’art. 5, commma 1, lelt. a),
L.R. n.4/03 e successive modificazioni cd integrazioni”;

CONSIDERATD che I"art, 19 della L.R. n. 27 del 28/12/06, comma |, prevede che la Regione
concorra con proprie risorse alla  realizzazione di un programma straordinpario triennzale di
ammodernamento teenologico del paitimonio delte aziende sanilarie ¢ degli istituti di ricovere e
cura a carattera scientifico (1L.R.C.C.8) pubblici;
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Segue decreto n. VCOEE f 2040

LA PRESIDENTE
IN QUALITA' DI COMMISSARIO AD ACTA
(delibera det Consiglio dei Ministri det 23 aprile 2010)

VISTO che [a DGR 25 del 18/01/2008 prevede, @l fine di poter rilevare ¢ valutare gli effeui
prodotti dai progeammt autorizzati, un successive provvedimento a cura del Divetlore Regionale,

con il quale siano definiti
a, Modalita di monitoraggio delle stato di attuazione dei programmi autorizzath:

b. Criteri e modalita di monitoraggio delle prestazioni erogate dalle nuove attrezzature, anche
attraverse specifica registrazione delle stesse sul sistema RECLIP,

VISTO il Decreto del Commissario ad Actan, UDDET del |8 dicembire 2009 recante “Approvazione
Piano Sanitario Regionale (PSR) 2010~ 20127,

VISTO il Decreto del Commissario ad Acta n. U049 del 31 maggio 2010 col guale sono stati
approvati | Programmi Operativi per il 2010 in prosecuzione del Piano di Ricntro;

CONSIDERATO che al punto 2.2.1 “Aliri interventl sulla spesa per beni ¢ servizi” comma c)
“Interventi in materia (i acquisto di tecnologie” dell*Allegato 2 al suddetto decreto & prevista '
istituzione un gruppa di lavoro per la valutazione del fabbisogno ¢ dell’impatto dell’introduzione di
nuove lecnologie secando 1a metadologia deli’ Health Technology Assessment

RITENUTO OPPORTUNO istituire un organo consultivo - Consulta per PHTA -, che si riunisca
almeno ogni semestre, volto 2 formulare lince di indirizzo e/o parcri e raccomandazioni inerenti le
attivitd di HTA per la compeiente Dirczione Regionale;

RITENUTO OPPORTUNO stabilice che la Consulta per il HTA sia coordinata dal Direttore
Regionale competente in meteria di Programmazione Sanilaria ¢ costituita da n.4 operatori sanitari
delle Aziende Sanitarie, Ospedaliere ed IRCCS, da nd operatori dell’Universitd, i Dirigenle
Regionale ed un Funzianario dell’area competente in materia di Programmazione Ospedaliera efo
compente in materia di Programmazione Territoriale ove interessaio, da n.] rappresentante del
scttors industriale e da n.2 rappresentant] dellc associazioni di pazienti con il compito di predisporre
raccomandazioni sulla allivita di MITA per gli organi di governo regicnale.

RITENUTO OPPORTUNO stabilirc che i componenti della suddstta Consulta siano nominati con
Decrelo def Presidente della Regione Lazio e che siano in carica per tre anni, eventualmente
rinnovabili;

RITENUTO OPPORTUNO istituire un Nucico di Valutazione Regionale per 1'HTA che si
riunisea periodicamente, con i seguenti compiti e funzioni:
& Analisi ¢ monitoraggio della distribuzione sul territoric dellas Regione Lazio delle
tecnologic saniiarie esistenti, degli strumenti di device e di diagnostica;
o Formulazione di proposie alla compelente Direzione Regionale relative alle inodalitd
¢ pracedure per 1 introduzione e acquisizione di nuove teenologie sanitarie;
o Formulazione di proposte alla competente Direzione Regionale relative aile modalita
e procedure per 1 tonitoraggio delle stato di attuazione dei programmi aulorizzati;
o Formulazione di proposte alla compelente Direzione Regionale relstive alle modalita
¢ procedure per Ia sostituzione di teenologie santtaric csistent;
o Studic dei flussi c relativa atlivitd di Reportistica in merito ai dali gestiti dal
7. 1 ? Laziosanita ASP;
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Scgue decreto n. Voo ¢ {9c 40

LA PRESIDENTE
N QUALITA® D1 COMMISSARIO AD ACTA
tdelibera del Consigho def Minist! del 23 aprile 20104

o Formulazione di pareri per la competente Direzione Regionale velativi alle richieste
di introduzione, sostituzione ¢ acquisizione di nuove teenclogic sanitarie;

o Farmwlazione 0i paresi nla compelentc Direzione Regionale relativi alle richieste di
ingroduzione, sostituzione e acquisizione di tecnologie sanitaric,

o Tormmtazione di pareri alla competenie Divezionc Regionale sulle richieste delle
ASL, Azicnde Ospedaliere, Policlinici Universitavi pubblici ed IRCCS pahblici
relative al finanziamenta ¢ alla introduzione, sostiluzione e acquisizione di
tecnologie sanitarie e di nuove tecnologie sanitarie;

RITENUTO che il suddetio Nucleo di Valutazione Regionale per 'Health Technalogy Asseasinent
delic Aziende Saniterie, delle Aziende Ospedalicrs, del Foliclinici Universitari ¢ degli Istiinti [
Ricovero ¢ Cura a Caraticre Scientifico Pubblici, conrdinate dal Dircttore Regionale compelente in
materia di Programmazione Sanitaria, sard composto dal Dirigente Regionale ed un Funzionario
deli'area competenic in maleria di Programmazione Ospedaliera efo compente in materia d
Progtammazione Tercitoriale ove interessato, n.l esporto di  Laziosanitd ASP, n.l Ingegnere
Clinico, .1 Direttore Sanitario, n.l Economista Sanitario, n.i Esperto di HTA, n.| Esperto in
materia &1 dispositivi del farmaca;

RITENUTO OPPORTUNG stabilire chie i camponenti del suddetto Nucleo di Velutazione
Regionale per (*Health Technology Assessment siano nominati con Decreto del Presidente della
Rewsione Lazio e che siano in carica per tre anni, eventualmente rinnovabili;

CONSIDERATQ che I'Heaith Technology Assessment attiene a diverse discipline, il Muclea di
Valutazione potri avvalersi di espertl etemi qualora si vavvisi la necessita di competenze speciliche
nen presenti nel gruppo stesso;

RILEVATO che il gruppo di lavoro possa essere integrato, in ordine alle teimatiche di volia in volta
traate, da altri dirigenti ¢ funzionari delle Direziont regionali competenti in materia di sanitd;

TENUTQ CONTO che Lazinsanity ASP svolge, nell’ambito dei propri compiti istituzionali, sia
attivitd di supporto tecnico scientifico sia la pestione dei sistemi infarmativi;

CONSIDERATOQ che Lazicsanitd ASP olive 2 gestire t dafi concements I"attivitd e la distribuzione
sul territorio regionale delle principali attrezzature ad alta teenologia (TC, RMN, Mammograli,
Scintigrafia, PET ete)) da tempo & inserita in un network nazionale ¢d internazionale di attivita
icgate all” Health Technology Assessment;

RITENUTO oppartuno quindi aitribuire a [aziosanita ASP funzioni di supperto tecnico scieniifico
ed alla programmazione ed alla realizzazione delle aliivith dell’ Health Technology Assessment;

PRESQO ATTO dell’ Art. 387 del regolamento 06.SET.02, n. 1 - “Determinazione compenst a
membri csterni all'Amminisiazione pegionale per Ip svelgimento di incarichi in seno a consulte,
comitati ed ad organismi comunque denominag';
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Segue decreto g, JOode f,fo.{o

LA PRESIDENTE
IN QUALITA’ D1 COMMISSARIO AD ACTA
{delibera del Consighio dei Ministri del 23 aprile 201}

RITENUTO guindi opportuno che ai comporenti della Commissione Tecnica, sia attribuito un
compenso secondo modalitd e importi previsti dalla vigente normativa nazionale ¢ regionale;

CONSIDERATQ che !'Health Technology Asscssment (HTA) & un processo che intende
suppertare le decisioni che riguardane i possibili benefici, { rischi ¢ 1 costi deife nuove
leenclogie,degli interventi percorsi o processi e delle prestazioni, con particelare riferimente ai
farmaci;

RITENUTQ opportuno sottolineare che la valutazione delle teenologic si inserisce a picno titola
nell*azione a largo vaggio di valulazione (asscssment) delfe prestazionl crogate, dei costi,
dell’organizzazione dei servizi;

DPECRETA
per le motivazioni espresse in premessa, che vengono iniegralmente richiamate:

di istituire fa Consulta per PHealth Technology Assessment (HTA) delle Aziende Sanitarie, delle
Aziende Ospedaliere, dei Policliniei Universitari e dogli Istindi i Ricovero e Cura a Carattere
Scientifico Pubblici, che si riunisca almeno ogni semestre, con il compito di formulare linee di
indirizzo ¢fo pareri ¢ raccomandazioni suila attivith di HTA per Ja competente Direzione Regionale;

di stabilicc che i componenti della suddetta Consulta per I’Health Technology Assessment (HTA)
siano nominati con Decreto del Presidente della Regione Lazio ¢ che siano in carica per tre anni,
eventualmenta rinnovabili;

di stabilite cha la suddetta Consulta, cooardinata dal Direttore Regicnale competente in matecia d
Programmagzicne Sanitaria, sard cosl compasia:

o n.4 operatori sanitari delle Aziende Sanitarie, Ospedaliere ed [RCCS;
o nh.4 operdlori dell’ Universiti;

o il Dirigenle Regionale competente in materia di Programmazione Ospedaliera efo il
Dirigewie Regionale compente in materia di Pregrammazions Territoriale ave
interessato

o un Funzionario dell’area competente in materia di Programmazione Ospedalicra e/o
compenie in matesia di Programmazione Territoriale ove interessato,

o n.] rappresentantc del settore industeiale;

o n.2 rappresentanti delle associazioni di pazienti con il compite di predisporre
raccomandazinni sulla attivita di HTA per gli organi di governo regionale;

di istituire i Nueleo di Valutazione Regionale per 'Health Technology Assessment delle Azicnde
Sanitarie, delle Aziende Ospedalicre, dei Policlinici Universitar e degli Tstituti di Ricovero e Cura a
Carottere Scientifico Pubbliei, con i seguenti compiti & funzioni:
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Sepue decreto n, VoD {Jf.ﬁo 1C

LA PRESIDENTE
IN QUALITA’ DI COMMISSARIO AD ACTA

(delibera def Consiglio dei Mimistri del 23 aprite 2010)

— Analisi e monitoraggio della distribuzione sul territorio defla Regione Lazie delle
tecnalogic sanitarie esistenti, degli strumenti di device e di diagnostica;

~  Formwlazione di proposte alla compelente [Yirezione Regionale relative alle modalitd
& procedure per I introduzione e acquisizione di nuove teenologic sanitarie;

—  Pormulazione di propasie afla competente Dirczione Regionale relative alle modalita
e procedure per il moniteraggio delle stato di attuazione dei programmi autorizzati;

- Formulazione di proposte alla competente Direzione Regionale relative alle modalita
¢ procedure per |2 sostituzione di tecnologic sanitaric esislenti;

— Studio dei flussi e relativa atlivitd di Reportistica in merito ai dati gestiti dal
Lariosanith ASP;

~  Farmulazione di paveri per 1z competente Direzione Regionale relativi alle richiesic
di introduzione, sostituzione ¢ asquisizione di nuove lecnologie sanitarie;

— Formulazione di pareri alla competente Direzione Regionale relativi alle richicste di
introduzione, sostituzione ¢ acquisiziene di lecnologic sanitarie;

- Formuiazione di pareri alla competente Direzione Regionale sulie richicste delle
ABL, Aziende Ospedaliere, Policlinici Universitari pubblici ed IRCCS pubbiici
relative al finanziamenio ¢ alla introduzione, sostituzione ¢ acquisizione df
tecnologic sanitaric e di nuove tecnologic sanitaric;

di stabilire che | componenti del snddetto Nucleo di Valutazione Regionale per I'Mealth Technoiogy
Assessment siano nominati con Decreto del Presidents della Reglone Lazio ¢ che siano in carica per
re anni, evenlualmente tinnovabili;

di stabilire che il suddetto Nucleo di Valutazione per PHTA, coordinato dal Dircttore Regionale
competente in mataria di Programmazione Sanitaria, sard cosi composto:
~ il Direttore Regionale competente in materia di Programmazione Sanitaria
— il Dirigente Regionale competente in materia di Programmazione Ospedaliera ¢/o i
Dirigeite Regionale compente in materia di Programmazions Territoriale ave
infetessatoy
~ un Funzionaric dell’arca competente in materia di Programmazione Ospedaliera efo
compente in materia di Programmazione Territoriale ove interessato
— un egperto di Laziosanitd ASP
—~ un Ingegnere Clinico
— un D¥rettore Sanitario
~ un Economista Sanitario
- un Esperto di HTA
— un Esperto in maleria di dispositivi medici e farmact;

di attribuire all’ ASP — Lazio Sanitd funziont di supporto tecnico scientifico ed alla programmazione
delle attivitd di Health Technology Assessment (MTA)

I Nuclee di Valutazione potrd avvalarsi di csperti esterni qualora si ravvisi 1o neccssith di
competenze specifiche non presenti nel gruppo stesso.

Al componenti della Commissione Teenica, & attribuitc un compenso secondo I'Ari. 187 del
regnlamento 06.5et.02, n. 1 es.m.e .
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Seguc decrelon. Vooéd ,J’,.‘?o 10

LA PRESIDENTE
N QUALITA’ DI COMMISSARID AD ACTA
(delihera deol Consiglia dei Minlstri del 23 aprile 2010)

Il Diretiore Regionale competente in materia di Programmazione Sanitaria, con propri
provvedimenti, adotterd i regolamenti per (o svolgimento delle attivitd del Nucles di Valutazione e
della Consulia per P'HTA, nonché le procedure per approvare Je tichiests delle ASL. Aziende
Dspedalicre, Policlinict Universitari pubblici ed IRCCS pubblici refative ai finanziamento, alla
introduzione, sostizione e acquisizione di tcenologie sanitarie € di nuove tecnelogie sanitarie.

1l presente provvedimento sach pubblicato sul Bollettino Ufficiale della Regione Lazio
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