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Oggetto: Decreto Commissariale U0066 del 14/09/2010
Trasmissione Decreto

Si invia per conoscenza, come gia anticipato per le vie brevi, il Decreto del
Presidente in qualita di Commissario ad Acta n° L0066 del |4 settembre 2010 di Istituzione del
Nucleo di Regionale e della Consulta per I'Health Technology Assessment (HTA) delle Aziende
Sanitarie, delle Aziende Ospedaliere, dei Policlinici Universitari e degli Istituti Di Ricovero e
Cura a Carattere Scientifico Pubblici. Il Decreto & in corso éi pubblicazione sul B.U.R.L..

Si chiede cortesemente di voler provvedere al seguito di competenza,

Distinti saluti.

IL DIRETTORE REGIONALE VICARIO

Dott.ssa Maria Chiara Coletti
\QN)\

Il Diri a{c dell’Area
Dott. a?ig;tano _, N\
Il Funkignaric W% VAN
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Decreto del Commissario ad acta

(delibera del Consiglio dei Ministri del 23 aprile 2010)

Noeed g 1A SET, 2O Propostan. 13112 del 02/08/2010

Oppeltor
Istitizione del Nuclew i Regionale ¢ della Consulia per I'Health Technoloyy Assessment (HTA) delle Aziemde Sanitari
delle Azietde Ospedalicre, dei Policliniei Universitart ¢ degli Istituti Di Ricovero ¢ Curaca Carattere Scientifico Puhblici
Anribuzione o Laziosunitd ASE di funzioni di supporto (eenico seiemtifico ed alla programmavzione delle aivitd i HTA
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I.A PRESIDENTE
IN QUATTIAT DI COMNISSARIO A ACTA
telelibaere dod Convistlio dei Ainistri del 23 aprile 201000

DECRITTON, W ¢ out I SEY, 20y

OGGEFTO: Istitnzione del Nucleo di Regionale ¢ della Consulta per I'lealth Technology
Assessment (HPA) delle Aziende Sanitarie, delle Aziende Qspedalicre, dei Polictinici Universitari ¢
degli tstitati DI Ricovero ¢ Cura a Carattere Scientilico Pubblici - Attribuzione a Laziosanitd ASI?
di funzioni di supporto teenico scientifico ed alla programmazione delle attivita Jdi 1A

LLA PRESIDENTE IN QUALITA® DI COMMISSARIO AD ACTA

VISTA la Legge costituzionale 18 ottobre 2001, n. 3:
VISTO lo Statuto della Regione Lazio;

VISTA la legpe regionale I8 febbraio 2002, n, 6 “Disciplina del sistema organizzativo della Gianta
del Consiglio e disposizioni relative alla dirigenza ed al personale regionale™ ¢ successive
moditicazioni ed integrazioni:

VISTO il Regolamento Regionale 6 settembre 2002, n. 1 “Regolamento di organizzazione deghi
ulTici e dei servizi della Giunta™ e suceessive modifiche ed integrazioni;

PRESO ATTO che con Deliberazione del Consiglio dei Ministri- del 23 aprile 2010 il Presidente
della Regione Lazio ¢ stato nominato Commissario ad acla per la realizzazione degli obicttivi i
risanameiito linanziario previsti dal piane di rientro dai disavanzi regionali nel scttore sanitario;

PRESO ATTO che con Delibera del Consiglio dei Ministri del 17 ottobre 2008 il dr. Mario
Morlaceo € stato nominato sub commissario per I"attuazionc del Piano di Rientro della Regione
Lazia. con il compito di affiancare il Commissario ad acta nella predisposizione dei provvedimenti
da assumere in eseeuzione dell’incarico commissariale di cui alla summenzionata Delibera del
Consiglio dei Ministei dell” 11 fuglio 2008:

VISTO il Decreto Legislativo 30 dicembre 1992 1. 502 e successive modificazioni ¢ integrazioni
concernente: “Riordino della discipling in materia sanitaria, a norma delfart, | della legpe 23
oltobre 1992 n. 421 ¢ successive madificazioni™

VISTA la legee 30 dicembre 2004, 030 =Disposizioni per la formazione del bilancio annuale ¢
pluricnnale dello Stato (legge finanziaria 2005)" el in particolare Mart 1, comma 180 ¢he ha
previsto per le regioni interessate, qualora si verificasse ana situazione di squilibrio economico
finanziario, obbligo di procedere ad ung ricognizione delle cause ed alla conseguente elabarasione
un programma operativo di- riorganizzazione, di riqualiticazione o di potenziamente del Servizio
Sanitario Regionale, di durata non superiore al triennio:
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A PRESIDENTE,
IN QUALTEN D CONMMISSARIO AP ACTA
telelibera del Consiglio dei Ministri del 23 aprile 2000

VINTO ¢he ke DGR 25 del FB/O172008 prevede. al Tine di poter rilevare ¢ valutare oli offott
prodotti i programmi awtorizzati. un successivo provvedimento a cura del Dirctiore Regionale,
con il guale siano delinit
A, Muodabita di monitoraggio delle stato di atnazione dei progranuni autorizzali;
b, Criteri ¢ modalita di monitoraggio delle prestazioni erogate dalle nuove attrezzature, anche
altraverso specifica registrazione delle stesse sul sistema RECUP:

VISTO il Decreto del Commissario ad Acta n, L0087 del 18 dicembre 2009 recante “Approvazione
Piano Sanitario Regionale (PSR) 2010 - 20127

VISTO il Decreto del Commissario.ad Acta n. U0049 del 31 maggio 2010 col quale sono stati
approvati i Programmi Operativi per il 2010 in prosccuzione del Piano di Rientro;

CONSIDERATO che al punto 2.2.1 “Altri interventi sulla spesa per beni e servizi™ comma ¢)
“Interventi in materia di acquisto di teenologie™ dell*Allegato 2 al suddetto decreto & prevista 1
istituzione un gruppo di lavoro per la valutazione del fabbisogno ¢ dell*impatto dell*introduzione i
nuove teenologie sccondo fa metodologia deli*Mealth Technology Assessment

RITENUTO OPPORTUNQ jstituire un organo consultivo - Consulta per I'TITA -, che si riunisca
almeno ogni semestre, volto a formulare linee di indirizzo e/o pareri ¢ raccomandazioni inerenti le
autivita di FITA per la competente Direzione Regionale:

RITENUTO OPPORTUNO stubilive che la Consulta per il HTA sia coordinata dal Diretlore
Regionale competente in materia di Programmazione Sanitaria ¢ costituita da n.4 operatori sanitari
delle Aziende Sanitarie, Ospedaliere ed IRCCS, da n.4 operatori dell*Universita, il Dirigente
Regionale ed un Funzionario delarea competente in materia di Progriommazione Ospedaliera oo
compente in materia di Programmuzione ‘Territoriale ove interessato, da n.l rappresentante def
settore industriale ¢ da n.2 rappresentanti delle associazioni di pazienti con il compito di predisporre
ruccomandazioni sulla attivitd di THTA per gli organi di governo regionale,

RITENUTO OPPORTUNO stabilire che i componenti della suddetta Consulta siano nominati con
Decreto del Presidente della Regione Lazio ¢ che siano in carica per (re anni. eventialmente

rinnovabili;

RITENUTO OPPORTUNQO istituire un Nucleo di Valutazione Regionale per F'HTA che si
riunisca periodicamente. con | seguenti compiti ¢ funzioni:

o Analisi ¢ mooitoraggio della distribuzione sul territorio della Regione Lazio delle

leenologic sanitarie esistenti. deglhi strumenti di device ¢ di diaghostica;

o Formulazione di proposte alla competente Direzione Regionale relative alle modalita

¢ procedure per I introduzione ¢ acquisizione di nuove teenologic sanitaric:

o Formulazione di proposte alla competente Direzione Regionale relative alle maodalita
¢ procedure per il monitoraggio delle stato di attwazione dei programmi autorizzati:
Formutazione di proposte alla competente Direzione Regionale relitive alle nodalit
¢ procedure per o sostituzione di teenologic sanitarie esistents;
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[ APRESIDENT
INCQUIATTEA D CONNISSARIO A ACTA
(ehelibera del Consiglio dei Ministri del 23 aprile 2070

VINTA lesa Stato Regioni del 23 marzo 2005 ¢he in attuazione della Tegpe Finanziaria dello

Stato pone in capo alla Regione:
Fimpegno ad adottare provvedimenti in ordine alla razionalizzazione della rete ospedalicra con
IFobicttivo, tra altro, det raggivngimento degli standard nazionali velativi alla dotazione di posti
fetto per mitle abitanti ¢ al tasso di ospedalizzazione (art.4);
Fobbliga  di garantire. cocrentemente  con  gli obicttivi sull'indehitamento  netto delle
wmministrazioni pubbliche. Pequilibrio cconomico-finanziatio del seevizio sanitario regionale
nel suoe complesso. realizzando forme di verifica trimestrale delfa cocrenza degli andamenti con
gli obicttivi assegnati in sede di bilancio preventivo economico per Manno di riferimento (art.6):
la stipula - in relazione a quanto disposto dall*art.| comma 180 della Legge 30 dicembre 2004 -
con i Ministri dell’Eeonomia e della Salute di un apposito accordo che individui gli interventi
neeessari per il perseguimento dell’equilibrio economico, nel rispetto dei livelli essenziali di
assistenza (art.8);

CONSIDERATO il Decreto del Ministero Detla Salute del 20 Febbraio 2007 »Approvazione della
Classificazione Nazionale dej Dispositivi Medici (CND):

VISTA la L. R Settembre 1999 n, 16 recante oggetto “Istituzione di Laziosanita - Agenzia di
Sanita Pubblica della Regione Lazio (ASP)" ¢ successive modifiche ed integrazioni;

VISTE l¢ dJeliberazioni della Giunta Regionale n.66 del 12 febbraio 2007 concernenic:
“Approvazione del "Piano di Rientro™ per la sottoscrizione dell'Accordo tra Stato ¢ Regione Lazio
ai sensi dell'art. [, comma 180, della Legge 311/2004™ € 01,149 del 6 marzo 2007 avente ad oggetto:
“Presa datto dell*Accordo Stato Regione Lazio ai sensi dellart. 1, comma 180, della legype n.
311720004, sottoseritto il 28 febhraio 2007, Approvazione del “Piano di Rientro™:

TENUTO CONTO delle indicazioni contenute nei seguenti atti:

a) D.G.R. 420/2007 all. 2. leltera D - “Modifica e integrazione della DGR del 14 apeile
2007 n. 267. Ridefinizione della rete ¢ dellofferta dei servizi ospedalieri (intervento
1.2.4 Piano di Rientro). Lince guida per la costituzione ¢ lo sviluppo di reti assistenziali
di alta specialitd e di emergenza (intervento 1.2.5 Piano di Rientro)™:

by D.G.R 433/2007 - “Indicazioni e interventi per la realizzazione di iniziative tese ad

integrare e attivitd sanitarie ¢ sociosanitarie. Incentivazione dei processi di de-

aspedalizzazione nella Regione Lazio™

DGR, 1602007 - “Stato di attwazione dei procedimenti ammipistrativi in materia i

cdilizia sanitaria ¢ modalith ¢ termini per Madeguamento delle strutture ¢ delle attivit

sanitarie ¢ socio sanitarie  ai requisit autorizzativi di cui all’art, 8. comma 1. Jett, a),

LR 003 ¢ suecessive modilicazioni ed integrazioni™

Q)

CONSIDERATO che Pacte 19 della TLR nL 27 del 28/12/00, comma [ prevede ehe la Regione
concorra con propric risorse alla realizzazione Ji un programma straordinario tricnoale i
anunodernanmiento teenologico del pattimonio detle aziende sanitaric ¢ degli istinni di ricovero ¢
ctira a cardttere seientilico (ER,C.C8) pubblici;
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LA PRESIDENT
INOQOUATFEAT DI CONMMISSARIO AD ACTA
(edelibera del Consielio dei Ministri el 23 aprile 201160

o lormulazione di pareri per la competente Direzione Regionale retativi alle richieste
di introduzione, sostituzione ¢ acquisizione di nuove teenologie sanitarie:

o Pormulazione di pareri alla competente Direzione Regionale relativi alle vichieste di
introduzione, sostituzione ¢ acquisizione di teenologic sanitarie,

o Formulazione di pareri alla competente Direzione Regionale sulle richiesie delle
ASL, Aziende Ospedalicre. Policlinici Universitari pubblici cd IRCCS pubblici
relative al finanziamento ¢ alla introduzione,  sostituzione ©  acquisizione  di
teenologic santtarie ¢ di nuove teenalogie sanitarie:

RITENUTO che il suddetto Nueleo di Valutazione Regionate per I'Health Technology Assessiment
dulle Aziende Sanitarie, delle-Aziende Ospedalicre, dei Policlinici Universitari e degli Istituti D
Ricovero ¢ Cura a Carattere Scientifico Pubblici, coordinato dal Direttore Regionale competente in
materia di Programmazione Sanitaria, sard composto dal Dirigente Regionale ed un Funzionario
dell’area competente in materia di Programmazione Ospedalicra ¢/0 compente in maleria i
Programmazione ‘Territoriale ove interessato, n.l esperto di  Laziosanitd ASP, n.l Ingegnere
Clinico, n.1 Direttore Sanitario, n. 1 Economista Sanitario. n.1 Esperto di HTA, n.| Lsperto in
materia di dispositivi del Tarmaco:

RITENUTO OPPORTUNO stabilire ¢he i componenti de! suddetto Nucleo di Valutazione
Regionale per 'Health Technology Assessment siano nominati con Decreto del Presidente della
Regione Lazio ¢ che siano in carica per tre anni, eventualmente rinnovabili;

CONSIDERATO che P'Health Technology Assessment attiene a diverse discipline. il Nucleo di
Valutazione potra avvalersi di esperti eterni qualora si ravvisi la necessita di competenze specifiche
non presenti nel gruppo stesso;

RILEVATO che il gruppo di lavoro possa essere integrato, in ordine alle tematiche di volta in volta
trattate, da alwi dirigenti ¢ funzionari delle Direzioni regionali competenti in materia di sanita;

TENUTO CONTO che Laziosanitd ASP svolge, ncll’ambito dei propri compiti istituzionali, sia
attivitd di supporto teenico scientifico sia la gestione dei sistemi informativi;

CONSIDERATO che Laziosanitd ASP oltre a gestire i dati concernenti "attivita ¢ la distribuzione
sul territorio regionale delle principali attrezzature ad alta tecnologia (1TC, RMN, Mammograli,
Scintigrafia, PIT ete)) da tempo ¢ inserita in un network nazionale ed internazionale di adivit
Jegate ol Health Technology Assessment;

RITENUTO opportuno quindi attribuire a Laziosanitd ASP funzioni di supporto teenico scientifico
ed alla programmazione ed alla realizzazione delle attivitd dell” Health Technology Assessment:

PRESO ATTO dell”Avt. 387 del regolamento 06.SET.02, n, | “Determinazione compensi o
membr esterni all'’Amministrazione regionale per lo svolgimento di incarichi in seno o consulte.
comilati ed ad organisimi comungque denominati'
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LA PRESIDENTL
IN QUALTTAT DECOMMISSARIO AD ACTA
telelibwra del Consielio dei Ministri ol 25 aprile 2010)

RUTENUTO guindi opportuno che ai componenti della Commissione Teenica, sia attribuito u
compenso secondo modalitd ¢ importi previsti dalla vigente normativa nazionale ¢ regionale;

CONSIDERATO che 'Health Technology  Assessment (HTAY ¢ un processo che intend
supportare l¢ decisioni che riguardano 1 possibili beneliei, 1 rischi ¢ @ costi delle ooy
teenologiedegli interventi percorsi o processi e delle prestazioni, con particolare riferimento
farmaci;

RITENUTO opportuno sottolineare che la valutazione delle Lleenologie si inscrisce o picno titoh
nell*azione o largo raggio di valotazione (assessment) delle prestazioni crogate. dei cost
dellMorganizzazione dei servizi

DECRETA
per le motivazioni espresse in premessa. che vengono integralmente richiamate:

di istituire la Consulta per I'Health Technology Assessment (HTA) delle Aziende Sanitarie, delle
Aziende Ospedalicre, dei Policlinici Universitari e degli Istituti Di Ricovero ¢ Cura a Carattere
Scientifico Pubblici, che si riunisca almeno ogni semestre, con il compito di formulare lince di
indirizzo ¢/o pareri e raccomandazioni sulla attivita di HTA per la competente Direzione Regionale:

di stabilire che i componenti della suddetta Consulta per I'FHealth Technology Assessment (F'TA)
sinno nominati con Decreto del Presidente della Regione Lazio ¢ che siano in carica per tre anni,
eventualmente rinnovabili;

Ji stabilire che la suddetta Consulta, coordinata dal Dircttore Regionale competente in materia Ji
Programmazione Sanitaria, sard cosi composta:

o n.4 operatori sanitari delle Aziende Sanitaric, Ospedalicre ed IRCCS:

o ndoperatori dell” Universita:

o il Dirigente Regionale competente in materia di Programmazione Ospedalicra ¢/o il
Dirigente Regionale compente in materia di Programmazione  Territoriale ove
interessato

o un Funzionario dell"arca competente in materia di Programmazione Ospedadicra e/o
compente in materia di Progranunazione Territoriale ove interessato;

ol rappresentante del settore industriale:

r 02 rappresentanti delle associazioni di pazienti con il compito di predisporre
raccomandazioni sulla attivitd di HTA per gli organi di governo regionale:

di istituire i Nucleo di Valutazione Regionale per I'Health Technology Assessment delte A ziende
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LA PRESIDENTE
IN QUENTHEAT DECONMMISSARIOAD ACTA
tefelibera del Consivliooded Ministed del 23 aprife 2010)

Analisi ¢ monitoraggio della distribuztone sul territorio della Regione azio delle
eenologic sanitaric esistenti, degli stenmenti di device ¢ di diagnostica:
Formulazione di proposte alla competente Divezione Regionale relative alle modalita
¢ procedure per I introduzione ¢ acyuisizione di nuove teenologie sanitarie:
Formulazione di proposte alla competente Direzione Regionale relative alle modalina
¢ procedure per il monitoraggio delle stato di attuazione dei programmi autorizzati:
Formulazione di proposte alla competente Direzione Regionale relative alle modalita
¢ procedure per la sostituzione di teenologie sanitarie esistenti:
Studio dei Nussi ¢ relativa attivita dii Reportistica in merito i dati gestiti dal
lLaziosanitd ASP:
Formulazione di pareri per la compelente Direzione Regionale relativi alle richieste
di introduzione, sostituzione ¢ acquisizione di nuove teenologie sanitarie:
FFormulazione di pareri alla competente Dirczione Regionale relativi ulle richieste di
introduzione, sostituzione ¢ acquisizione di tecnologie sanitarie:

~ Formulazione di pareri alla competente Direzione Regionale sulle richicste delle
ASL. Aziende Ospedaliere, Policlinici Universitari pubblici cd TRCCS pubblici
relative al finanziamento e alla introduzione, sostituzione ¢ acquisizione
tecnologic sanitarie ¢ di nuove teenologie sanitaric:

di stabilire che i componenti del suddetto Nucleo di Valutazione Regionale per I'Health Technology
Assessment siano nominati con Decreto del Presidente della Regione Lazio ¢ che siano in carica per
tre anni, eventualmente rinnovabhili:

di stabilire che it suddetto Nucleo di Valutazione per I'HTA, coordinato dal Diretlore Regionale
competente in materia di Programmazione Sanitaria, sard cosi compaosto;
il Dircttore Regionale competente in materia di Programmuazione Sanitaria
il Dirigente Regionale competente in materia di Programmazione Qspedalicra o/o il
Dirigente Regionale compente in materia di Programmazione  Territariale ove
interessato
un Funzionario dell’area competente in materia di Programmazione Ospedalicra o/o
compente in materia di Programmazione Territoriale ove interessato
un esperto di Laziosanita ASP
- un Ingegnere Clinico
un Dircttore Sanitario
- bconomista Sunitario
un Fsperto di HTA
an Esperto in materia di dispasitivi medici ¢ farmaci:

di aueibuire all"ASP - Lazio Sanitd funzioni di supporto teenico seientilico ed alki programmaziony
dele attivitao di Health Technology Assessment (FTFA)

I Nucleo dit Vitlutazione potrdt avvalersi dio esperti esterni qualora sio ravvisi la necessity di
competenze specifiche non presenti nel groppo stesso.

Al componenti della Commissione Teenica, ¢ atribuito un compeinso secondo AL 387 el
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LA PRESH NTE
IN QUATITTA DUCONMNISSARIO A ACTA
rdelibera del Conxiglio dei Ministri del 235 aprile 26001(0)

I Dircttore Regionale  competente in materta di Programmazione Sanitaria,  con proy:
provvedimenti, adotterdt i regolamenti per lo svolgimento delle autivita del Nucleo di Valutazione
della” Consulta per FITTAL nonehé e procedure per approvare le richicste delle ASLL Azienc
Ospedalicre, Polictinici Universitari pubblici ed IRCCS pubblici relative al finanziamento, al
introduzione. sostituzione e acyuisizione di (eenologie sanitarie ¢ di nuove teenologic sanitarie,

I presente provvedimento sara pubblicato sul Bollettino Utliciale della Regione 1azio
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