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@ Configurare Microsoft Edge come applicazione predefinita per la lettura dei file PDF? X
, - -
L’evoluzione normativa

Regolamento (UE) 2021/2282 sulla o
: Valutazione delle Tecnologie Sanitarie !New pharma legislation

: (HTA) 1 pubblicato dalla Commissione
H Europea il 26 aprile2023

- Il presente regolamento definisce: P P

¢ a)un quadro di sostegno e procedure per

|
: DIRETTIVA 2011/24/UE ! lacooperazione degli Stati membri in ‘, :m?,gz;ﬁziﬁo
: Diritti dei pazienti relativi :  materia di tecnologie sanitarie a livello di X L
: alfassistenza sanitaria i Unione; 1 [RSEAEROne per
N * transfrontaliera *  (b) un meccanismo che stabilisce che le l : N esones 2 icinali
: HTA Priorita politica :Istituzione . informazioni, i dati, le analisi e altre I er:sggznni:r?:le";:’bf;i:;
: ] . - : ! : |
*EUnetHTA - Rete ¢ L’Unione sostiene e facilita Regolamento (UE) evidenze necessarie per la valutazione ! zme che discipinano

: europea di Agenzie . la cooperazione e lo scambio $2017/745 Dispositivi medici i dinica congiunta delle tecnologie sanitarie X :
i i IS . : Dispos! - s I I
tdi HTA :  di informazioni scientifiche tra gli :(DM) :  devonoessere presentatidallo | ﬁl\rg"el:cz: europea del
: : Stati membri nell’ambito di una : : SV:'"PP‘""‘erdi 'IeC;'f’bg_‘e sanitarie una !
rete volontaria che collega ..le : : solavoltaalivello di Unione; I
autorita o gli organismi : Regolamento (UE) : €) norme e metodologie comuni per la H European Health Data Space
. - e . i itivi ici - lutazione clinica congiunta delle I
nazionali responsabili della :2017/746 Dispositivi medici : Va S ! i
s o I o P itarie. Regolamento sulla intelligenza
valutazione delle tecnologie :diagnostici invitro (IVDR) ecnologe sankarie ! artificiale

sanitarie ...

Sl . H ; .

: : Decreto Istituzione ; - : : | y
: : Cabina di Regi : : : ‘D.lgs. n.137/22 :
A Lo Legge 23/12/2014 : sl : : {(DM) e n.138/22 :
Piano Sanitario : n.190 (Legge di : : . :Patto per la Salute ; E(IVDR) : )
Nazionale 2006-2008 : Stabilita 2015) : ! Legge *Intesa 12019 -2021 : : :Programma Nazionale HTA 2023-
: : 1 28/12/2015 :157/CSR/21 : 2025 - DM del 9 giugno 2023 e
. . Patto per la Salute : 1n.208 (Leggedi  :settembre 2017: : :pubblicato (GU Serie Generale n.207
«..& necessario che 2014 -2016 :  Stabilita 2016 )  :Documento : :del 05-09-2023), oggetto anche di
anche in Italia si ’ ’ : strategico HTA : intesa Stato Regioni nella seduta del
riconosca che 'HTA & ’ : 110 maggio 2023
una priorita, ed & : .
necessario sviluppare la

promozione dell’uso :
degli strumenti di HTA, : i;‘g;;’:i’,f&”
mettendo in comune le : normativa europea

conoscenze sul tema, DM

gia in parte presentiin ’

alcune realta regionali

ed aziendali

agenas &‘“F""—" KITAR| REGIONALI

: Consiglio

: dell’Unione Europea
: e Commissione

: Europea
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Agenda

° L'evoluzione normativa

® IL Programma Nazionale HTA 2023 - 2025

« La Mission e la Vision

- La Governance

 Le Funzioni

- | pilastri del programma Nazionale
IL cambiamento culturale
Analisi dei fabbisogni

La valutazione

Le raccomandazioni
L'implementazione

IL monitoraggio

WY SHEENE YR

- Le aree di integrazione

@ AGENAS: agenzia per la Sanita Digitale,
telemedicina

. IL cronoprogramma

° Programma di Generazione Evidenze
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La Governance

Ministero della Salute | ......iieecicsy
Cabina di Regia < »| AGENAS

Organo decisionale — Organo tecnico
e diindirizzo scientifico

Stakeholder Rete delle Regioni |:emieeees Centri collaborativi

Produttori di

Rete di portatori
valutazioni HTA

di interesse

Definisce e utilizza )
strumenti per il governo dei
dispositivi medici e per 'HTA

= Societa scientifiche = Aziende sanitarie “” n

= Produttori e loro = Ospedali

associazioni = Clinici
= Cittadini/Pazienti = Centrali uniche di acquisto
e loro associazioni = MMG/PdLS* - Professioni sanitarie

*MMG: Medico Medicina Generale; PdLS: Pediatra di Libera Scelta

f

i Il Programma Nazionale HTA 2023-2025 coinvolge tutti i livelli decisionali per un reale supporto
1

i

alle decisioni e per realizzare concretamente un sistema di governance
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Delitti in materia di violazione del diritto d’autore (Art. 25-novies, D.Lgs. n. 231/2001) [articolo aggiunto dalla L. n. 99/2009]

Messa a disposizione del pubblico, in un sistema di reti telematiche, mediante connessioni di qualsiasi genere, di un’opera dell'ingegno
protetta, o di parte di essa (art. 171, legge n.633/1941 comma 1 lett. a) bis)

Reati di cui al punto precedente commessi su opere altrui non destinate alla pubblicazione qualora ne risulti offeso I'onore o la
reputazione (art. 171, legge n.633/1941 comma 3)

Abusiva duplicazione, per trarne profitto, di programmi per elaboratore; importazione, distribuzione, vendita o detenzione a scopo
commerciale o imprenditoriale o concessione in locazione di programmi contenuti in supporti non contrassegnati dalla SIAE;
predisposizione di mezzi per rimuovere o eludere i dispositivi di protezione di programmi per elaboratori (art. 171-bis legge n.633/1941
comma 1)

Riproduzione, trasferimento su altro supporto, distribuzione, comunicazione, presentazione o dimostrazione in pubblico, del contenuto
di una banca dati; estrazione o reimpiego della banca dati; distribuzione, vendita o concessione in locazione di banche di dati (art.
171-bis legge n.633/1941 comma 2)

Abusiva duplicazione, riproduzione, trasmissione o diffusione in pubblico con qualsiasi procedimento, in tutto o in parte, di opere
dell'ingegno destinate al circuito televisivo, cinematografico, della vendita o del noleggio di dischi, nastri o supporti analoghi o ogni
altro supporto contenente fonogrammi o videogrammi di opere musicali, cinematografiche o audiovisive assimilate o sequenze di
immagini in movimento; opere letterarie, drammatiche, scientifiche o didattiche, musicali o drammatico musicali, multimediali, anche
se inserite in opere collettive o composite o banche dati; riproduzione, duplicazione, trasmissione o diffusione abusiva, vendita o
commercio, cessione a qualsiasi titolo o importazione abusiva di oltre cinquanta copie o esemplari di opere tutelate dal diritto d’autore
e da diritti connessi; immissione in un sistema di reti telematiche, mediante connessioni di qualsiasi genere, di un’opera dell'ingegno
protetta dal diritto d’autore, o parte di essa (art. 171-ter legge n.633/1941)

Mancata comunicazione alla SIAE dei dati di identificazione dei supporti non soggetti al contrassegno o falsa dichiarazione (art.
171-septies legge n.633/1941)

Fraudolenta produzione, vendita, importazione, promozione, installazione, modifica, utilizzo per uso pubblico e privato di apparati
o parti di apparati atti alla decodificazione di trasmissioni audiovisive ad accesso condizionato effettuate via etere, via satellite, via
cavo, in forma sia analogica sia digitale (art. 171-octies legge n.633/1941).
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