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In#attuazione delle disposizioni contenute nella direttiva 2011/24/UE#del#Parlamento europeo

e#del#Consiglio del#9#marzo 2011#e#per#promuovere il razionale uso dei dispositivi medicisulla

base#del#principio#costo/efficacia ilMinistero della salute#avvalendosidell’Agenzia nazionale

per#i servizi sanitari regionali (AGENAS)#e#dell’Agenzia italiana del#farmaco (AIFA)#per#gli

aspetti di#relativacompetenza,#al#fine#di#garantire l’azione coordinata dei livelli Nazionale,#

regionali e#delle aziendeaccreditate del#Servizio sanitario nazionaleper#il governo dei

consumi dei dispositivi medicia#tutela dell’unitarietà del#sistema,#dellasicurezza nell’uso della

tecnologia e#della salute#deicittadini,#con#proprio decreto,#provvede senza nuovi o#maggiori

oneri per#la#finanza pubblica,#a:

a)#definire attraverso l’istituzionedi#una Cabina di#regia con#il coinvolgimento delle regioni,#

dell’AGENASe#dell’AIFA,#sentiti i rappresentanti dei pazienti,#dei cittadini e#dell’industria

anche in#conformità alle indicazioni del#Piano#sanitarionazionale le#prioritàai fini

assistenziali;

b)#individuare per#la#predisposizionedei capitolati di#gara i requisiti indispensabiliper#

l’acquisizione deidispositivimedici a#livello nazionale,#regionale,#intraOregionaleo#aziendalee#

indicare gli elementi per#la#classificazione deidispositivi medici in#categorie omogenee

garantendo al#fine#delle esigenzeterapeutichepiù tipologieper#i presidiutilizzatiper#la#

terapia domiciliare dellepatologiecroniche adattabili ai diversi tipi#di#pazienti fatto salvo#il

principio#della valutazione costoOefficacia e#per#l’individuazionedei prezzi di#riferimento;

c)#istituire una rete#nazionalecoordinata dall’AGENASdi#collaborazionetra le#regioni per#la#

definizione e#per#l’utilizzo di#strumentiper#il governo dei dispositivi medici e#per#Health#

Technology#Assessment#(HTA)#denominato “ProgrammaNazionale di#HTA#dei dispositivi

medici”.
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Comma%552.A(livello(nazionale(la(Cabina(di(regia(istituita(con(decreto(del(
Ministro(della(salute(12(marzo(2015,(in(attuazione(dell’articolo(26(del(
Patto(per(la(salute(2014B2016,(provvede(a:(
a) definire(le(priorità(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(attività(di(valutazione(
multidimensionale( realizzate(dall’Agenzia(nazionale(per(i(servizi(
sanitari(regionali( (AGENAS)(e(dai(presìdi(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(
l’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.(
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