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Introduzione

Marcatura CE per i dispositivi medici

certificazione tecnica

Lo Sviluppo dell’HTA a livello ospedaliero ovunque nel
mondo...In Francia ?




Introduzione

- Esperienze internazionali (HTAI)

focus di azione

pratica clinica aiutare con la

(Raccomandazioni per I'uso) decisione

Alto
Comitato interno Unita di Valutazione
squadra, gruppo, unita
Basso Ambasciatori Mini-HTA

individuale

complessita organizzativa

Cicchetti A, et al. Hospital based health technology assessment world-wide survey. HTAI, Hospital Based Health Technology Assessment
Sub-Interest Group; 2008



Obiettivo

A parte sulla CEDIT (Comitée d'Evaluation et de Diffusion
des Innovations Technologiques), poco feedback di
ospedali francesi nella letteratura scientifica

Eliminazione teorico delle commissioni di dispositivi

medici in 2010

Quali modelli per la valutazione delle tecnologie
innovative in Francia ?
Scopo del sondaggio :

Dispositivi medici per un singolo paziente (no apparecchiature
biomedicali)

Ospedali universitari francesi




Materiali e metodi

Metodo qualitativo

interviste semi-strutturate

Periodo 18 CHU

Ott 2012 — Apr 2013 Farmacisti

Due
ricercatori
Indipendent

Griglia di
codifica

Campione
stratificazione

Approcci statistici
Descrittivo — Analisi delle corrispondenze multiple (MCA)

Spath H-M. L'aide a la décision apportée par I'information économique dans le secteur de la santé: le choix des médicaments a inclure dans les livrets
thérapeutiques d’établissements hospitaliers. ThD Univ, Université Lyon 1 - Claude Bernard; 2001



27 CHU in metropolitana
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Risultati
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Risultati

Comitato interno = Commissione di dispositivi medici (solo)
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.
Risultati

CHU tranne PLM

* Impatto economico e finanziario molto studiato - nessuna vera analisi economica perché le
risorse insufficienti e mancanza di formazione

* Impatto regionale delle innovazioni - l'immagine dell'ospedale, I'arruolamento dei pazienti, la
concorrenza con il CHU in regioni vicine...

Organizzazioni centrali PLM

« Efficacia pratiqua +++
* Opinion leader !!!

Ospedali locali PLM

» Impatto economico — approccio diverso da quello di CHU tranne PLM, piu focalizzato sul costo del
DM

« Efficacia Pratica — approccio simile a quello dell’Organizzazioni centrali PLM, perché Ospedali
locali raccolgono le domande di innovazioni

PLM = Parigi — Lione - Marsiglia



Discussione

Segreteria

Commissione Scientifica

di dispositivi
medici

Sviluppo Struttura portante in maggiore

CHU (> 2000 letti)

Comitato

Innovazione unita

innovazione

Farmacista e
gestione

evitare di « back door adoption »— micro-

HTA ? |

Sanguinetti A, Lucchini R, Triola R, Avenia S, Bistoni G, Conti C, et al. Micro HTA as a tool for clinical governance: the
experience of the Breast Unit in « Santa Maria » Terni Hospital. G Chir. 2013;34(11-12):307-310



Conclusioni

Non esiste un modello unico dell’Hb-HTA In
Francia

Peso storico
diversi obiettivi
In comune con esperienze internazionali

Sempre piu unita de valutazzione
Interesse per il mini-HTA

La forte necessita di chiarire e armonizzare le
pratiche di HTA

In Francia : lavori in corso della Federazione Ospedale di Francia
(FHF)

In Europa : progetto AdHopHTA
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