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	MODULO  per  la  SEGNALAZIONE  di

una  TECNOLOGIA  SANITARIA  EMERGENTE


	Per le definizioni si prega di fare riferimento al glossario a pagina 4.

Si ricorda inoltre che: 

· Il presente modulo è unico, ovvero non sono previste versioni diverse legate al tipo di segnalatore;
· Qualsiasi soggetto potrà compilarlo e sottoporlo all’attenzione di Agenas (inviare a hta@agenas.it);
· Tutti i campi sono obbligatori;
· I valori all’interno dei campi sono limitati (si prega di attenersi al numero massimo di parole. Il testo in eccedenza verrà eliminato);
· I dati forniti devono essere chiari e consentire la rintracciabilità della fonte informativa.



	Dati identificativi del segnalatore

	Cognome e Nome:
	

	Città:
	

	Contatto telefonico:
	

	Indirizzo e-mail:
	


	Categoria di appartenenza del segnalatore:

	
	Ministero della Salute
	
	Produttore o Distributore

	
	Istituto Superiore di Sanità
	
	Associazione Professionale

	
	Regione o Provincia Autonoma
	
	Comitato di Pazienti

	
	Agenzia Sanitaria
	
	Azienda Sanitaria

	
	Università
	
	Privato cittadino

	
	Società Scientifica
	
	Altro (specificare): 


Indicazioni per la compilazione: indicare (inserendo una X) se la segnalazione è stata effettuata per conto di un ente o se è stata effettua a titolo personale (privato cittadino).

	Segnalazioni per conto di Società Scientifiche (indicare il nome della Società):

	


Indicazioni per la compilazione: se la segnalazione è stata fatta per conto di una Società Scientifica, riportare il nome della Società e il ruolo ricoperto dal segnalatore (es. Presidente, Membro, ecc.).
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	Breve descrizione della tecnologia:

	Inserire il testo qui (massimo 200 parole)



Indicazioni per la compilazione: riportare una breve descrizione della tecnologia e necessariamente l’area specialistica di interesse, il nome commerciale e il produttore/distributore (indicare tutti quelli di cui si è a conoscenza).

	Tipo di tecnologia:

	
	Dispositivi medici (inclusi elettromedicali)
	
	Diagnostica per immagini

	
	Dispositivi medici impiantabili
	
	Diagnostica di laboratorio

	
	Procedure: cliniche, organizzative e gestionali


Indicazioni per la compilazione: collocare la tecnologia in oggetto in una delle categorie indicate (inserendo una X).

	Destinatari della tecnologia:

	Inserire il testo qui (massimo 100 parole)



Indicazioni per la compilazione: indicare a chi è rivolta la tecnologia segnalata (gruppi di pazienti e/o gruppi di utenti).

	Motivo della segnalazione:

	Inserire il testo qui (massimo 100 parole)



Indicazioni per la compilazione: indicare le motivazioni che hanno spinto a fare la segnalazione (ad es. potenziali benefici o potenziali rischi legati alla diffusione della tecnologia).
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	Fonte informativa:

	


Indicazioni per la compilazione: indicare in che modo il segnalatore è venuto a conoscenza dell’esistenza della tecnologia in oggetto (ad es. convegno all’estero, rivista specialistica, informatore scientifico, ecc.). I riferimenti devono essere chiari e permettere il riscontro.

	Possibile impatto sul Servizio Sanitario Nazionale (SSN):

	
	Tecnologia ad alto impatto
	
	Tecnologia a medio impatto
	
	Tecnologia ad impatto incerto


Indicazioni per la compilazione: indicare (inserendo una X) il potenziale impatto della tecnologia sul SSN in termini clinico-epidemiologici, economico-organizzativi, etico-sociali.

Per “tecnologia ad alto impatto” si intende una tecnologia la cui introduzione porterebbe ad un notevole aumento e/o cambiamento delle capacità cliniche e/o cambiamento dell’assetto organizzativo o di spesa del SSN.

Per “tecnologia a medio impatto” si intende una tecnologia la cui introduzione potrebbe portare ad un aumento e/o cambiamento delle capacità cliniche ovvero ad un moderato cambiamento dell’assetto organizzativo o di spesa del SSN.

Per “tecnologia ad impatto incerto” si intendono tutte le altre tecnologie.

	Evidenze pre-cliniche/cliniche:

	Cit. 1
	
	Cit. 5
	

	Cit. 2
	
	Cit. 6
	

	Cit. 3
	
	Cit. 7
	

	Cit. 4
	
	Cit. 8
	


Indicazioni per la compilazione: indicare (inserendo la relativa citazione) gli studi (in corso o conclusi) sulla tecnologia segnalata di cui si è a conoscenza.

	Note del segnalatore:

	Inserire il testo qui (massimo 100 parole)



Indicazioni per la compilazione: questo è un campo libero all’interno del quale il segnalatore può indicare ulteriori informazioni che ritiene interessanti ai fini della valutazione.
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Indicazioni del segnalatore per la prioritarizzazione delle valutazioni

	Importanza degli aspetti legati alla diffusione della tecnologia in oggetto:

	Aspetti clinico-epidemiologici - indicare il livello di importanza (da 1 a 5)
	

	Aspetti economico-organizzativi - indicare il livello di importanza (da 1 a 5)
	

	Aspetti etico-sociali - indicare il livello di importanza (da 1 a 5)
	

	Aspetti legati alla mancanza di evidenze - indicare il livello di importanza (da 1 a 5)
	

	Aspetti legati al rischio di inappropriatezza - indicare il livello di importanza (da 1 a 5)
	


Indicazioni per la compilazione: indicare quale degli aspetti legati alla diffusione della tecnologia segnalata il segnalatore ritiene più importante. L’importanza deve essere considerata in relazione alle conseguenze legate alla diffusione della tecnologia segnalata.

L’aspetto indicato con 1 rappresenta, per il segnalatore, l’aspetto di maggiore importanza. 

L’aspetto indicato con 5 rappresenta, per il segnalatore, l’aspetto di minore importanza.


GLOSSARIO

Tecnologia sanitaria: 

Nel presente contesto, sono da considerarsi tecnologie sanitarie tutti i metodi utilizzati per promuovere la salute, prevenire e trattare le patologie, migliorare la riabilitazione e le cure a lungo termine. Appartengono a questa categoria: dispositivi medici; revisioni ed innovazioni di procedure e percorsi preventivi (screening), diagnostico-terapeutici, riabilitativi; sistemi organizzativi e di supporto che predispongono, abilitano o rinforzano l’uso appropriato delle tecnologie sanitarie; combinazione degli elementi precedenti. Sono esclusi da questa definizione i medicinali per uso umano, i preparati fito-terapici e i vaccini.
Tecnologia sanitaria emergente: 

Nel presente contesto, sono da considerarsi tecnologie sanitarie emergenti quelle tecnologie che:

· sono nuove, cioè in fase di prima adozione, disponibili soltanto per utilizzo clinico di breve durata e generalmente in fase di lancio sul mercato o in fase iniziale di post-marketing;
oppure

· sono emergenti, cioè non ancora adottate dal sistema sanitario (dispositivi medici in fase di pre-marketing o diffusi in un numero molto limitato di centri);

oppure

· rappresentano una variazione nell’indicazione o nell’utilizzo di una tecnologia già esistente;

oppure

· sono parte di un gruppo di tecnologie in via di sviluppo che, come sistema, possono avere un impatto sul SSN in tempi tali da non prevedere significative alterazioni del sistema in termini di carattere clinico e/o organizzativo.
Aspetti legati alla diffusione delle tecnologie:

Gli aspetti di carattere clinico-epidemiologico possono essere rappresentati da: l’impatto clinico, l’assenza di procedure alternative, il peso della malattia.
Gli aspetti di carattere economico-organizzativo possono essere rappresentati da: l’impatto economico, l’impatto sul budget, l’impatto sugli aspetti organizzativi.
Gli aspetti di carattere etico-sociale possono essere rappresentati da: la natura controversa della tecnologia, le implicazioni etiche, legali o psicologiche derivanti dal suo utilizzo o diffusione, il livello di interesse suscitato nella comunità.

Gli aspetti legati al livello di evidenza disponibile possono essere rappresentati da: l’assenza di rapporti di HTA o revisioni sistematiche sull’argomento in questione, l’incertezza riguardo ai benefici o ai rischi clinici legati all’uso della tecnologia.
Gli aspetti legati al rischio di inappropriatezza possono essere rappresentati dai potenziali problemi derivanti dalla diffusione o dall’utilizzo inappropriato della tecnologia in questione.
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