ARS TOSCANA

agenzia regionale di sanita
DECRETO DEL DIRETTORE

n°® 15 del 10/03/2017

Oggetto: Approvazione schema di accordo di collaborazione tra Agenzia Regionale di Sanita e MSD Italia S.r.l.
per la realizzazione di un’analisi di Health Technology Assessment sull’Area Terapeutica dell’Anestesia Generale
(risveglio post curarizzazione)

IL DIRETTORE

Vista la legge regionale 24 febbraio 2005, n. 40 “Disciplina del servizio sanitario regionale” e successive modificazioni ed

integrazioni,

Visto il Regolamento generale di organizzazione del’ARS, approvato dalla Giunta regionale con propria deliberazione n.
29 del 21/01/2008;

Visto il decreto del Presidente della Giunta Regionale n. 162 dell’8§ novembre 2016, con il quale il sottosctitto ¢ stato
nominato Direttore del’ARS;

Richiamato I’art. 82 bis comma 2 che ARS, compatibilmente con i propri compiti istituzionali, possa svolgere anche
attivita di collaborazione, consulenza, studio e ricerca a favore delle aziende sanitarie, delle societa della salute, degli enti
locali, nonché a favore di altri soggetti pubblici o privati, al fine di raggiungere obiettivi di interesse comune;

Richiamato P'att. 82 novies decies, della sopra citata legge 40/2005, nel quale si prevede che le strutture tecnico-scientifiche
del’ARS collaborano su specifici progetti, anche attraverso apposite convenzioni, con le universita toscane, il Consiglio
p progett, pp > > g

nazionale delle ricerche, gli enti di ricerca e le societa scientifiche di settore, di livello regionale, nazionale ed internazionale;

Valutato che I’Agenzia Regionale di Sanita, per finalita istitutiva, concorre a promuovere la crescita qualitativa del sistema
sanitario e dei suoi operatori, anche attraverso la divulgazione e condivisione delle proprie conoscenze e dei risultati della

sua ricerca, incentivando anche opportune forme di integrazione e collaborazione con altri soggetti pubblici o privati;

Valutato inoltre che ’Agenzia Regionale di Sanita, con il suo Osservatorio per la Qualita e I’'Equita, ¢ per suo stesso
mandato da sempre impegnata in attivita di raccolta ed elaborazione dati relativi alla qualita dei servizi offerti dal Sistema
Sanitario in Toscana, con particolare riferimento sia alla appropriatezza delle cure e degli interventi, sia alla efficacia ed alla

sostenibilita economica delle scelte di interventi e di dispositivi correlate all’assistenza;

Considerato che la MSD Italia S.r.l., societa attiva nella commercializzazione e distribuzione di farmaci, intende affidare
ad ARS l'incarico di effettuare un’analisi di Health Technology Assessment (HTA) con l'obiettivo di valutare da un punto di vista
economico, organizzativo ed etico-sociale l'impatto dell'utilizzo del farmaco Sugammadex, agente decurarizzante impiegato in
unita di Anestesia Generale, attraverso un finanziamento pari ad € 35.000,00 oltre IVA di legge;

Preso atto che la suddetta analisi ¢ finalizzata alla valutazione dell’appropriatezza clinica, organizzativa del predetto

agente decurarizzante, utilizzato presso le unita di Anestesia Generale delle 3 Aziende sanitarie locali toscane;

Visto lo schema di accordo di collaborazione con MSD Italia S.r.l. (Allegato A) per lo svolgimento dello studio in
oggetto, che costituisce parte integrante e sostanziale del presente provvedimento;

Valutato che P'oggetto della collaborazione rientri nella realizzazione del mandato di ARS, che consiste in attivita di
studio e analisi in materia di epidemiologia e verifica dell’efficacia degli interventi di cura e prevenzione, dell’efficienza
economica ¢ della qualita dei servizi sanitari erogati, al fine del mantenimento e miglioramento della salute della popolazione

generale toscana;



Considerata pertanto la necessita di disciplinare i rapporti tra MSD Italia S.r.l. ed ARS, ai fini della buona riuscita delle

attivita di analisi di cui trattasi, attraverso la sottoscrizione di uno specifico accordo di collaborazione;

Richiamata la necessita che i risultati degli studi condotti da ARS, anche in collaborazione con altri soggetti pubblici o

privati, siano resi pubblici in forma aggregata attraverso I'inserimento degli stessi nell’apposita sezione del sito istituzionale di

ARS in formato scaricabile, ovvero tramite pubblicazione di apposito report nella collana editoriale di ARS, e tramite articoli

scientifici su riviste di settore;

Tutto cio premesso e considerato,
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DECRETA

di approvare, per le motivazioni esposte in natrativa, lo schema di accordo di collaborazione con MSD Italia S.r.1.,
di cui all’Allegato A, parte integrante e sostanziale del presente provvedimento, finalizzato alla realizzazione di
un’analisi di Health Technology Assessment (HTA) con l'obiettivo di valutare da un punto di vista economico,
organizzativo ed etico-sociale l'impatto dell'utilizzo del farmaco Sugammadex, agente decurarizzante impiegato in

unita di Anestesia Generale;

di dare atto che il sottoscritto, in quanto rappresentante legale di ARS, provvedera alla sottoscrizione dell’Accordo
di collaborazione con MSD Italia S.rl, nominando quale Responsabile delle suddette attivita, nonché del
trattamento dei dati personali ai sensi del D.Lgs. 196/2003, il Coordinatore dell’Ossetvatotio per la Qualita ed
Equita, il quale provvedera all’adozione di tutti gli atti amministrativi nonché di tutte le iniziative necessarie per il

perseguimento delle finalita proprie del presente decreto;

di procedere alla pubblicazione del protocollo dello studio in oggetto e successivamente dei risultati dello stesso in
forma aggregata, attraverso l'inserimento degli stessi da parte dell’ARS nell’apposita sezione del sito istituzionale in
formato scaricabile ovvero tramite pubblicazione del report nella collana editoriale di ARS, e tramite articoli

scientifici su riviste di settore;

di dare atto che, per la realizzazione delle attivita di cui al predetto Accordo di collaborazione, ARS si impegna ad
attivare risorse umane, base di dati e strumentazioni interne all’Agenzia, e ricevera da MSD Italia S.rl un
finanziamento pari ad € 35.000,00 oltre IVA di legge;

di assicurare la pubblicita integrale del presente provvedimento mediante inserimento nella sezione

“Amministrazione trasparente” sul sito web del’ARS (www.ars.toscana.it)

1l Direttore
VANNUCCI ANDREA
(firmato digitalmente*)

* “Documento informatico sottoscritto con firma digitale ai sensi del D.Lgs n. 82/2005. I’originale informatico ¢ stato predisposto e conservato presso

ARS in conformita alle regole tecniche di cui all’art. 71 del D.Lgs n. 82/2005. Nella copia analogica la sottoscrizione con firma autografa ¢ sostituita

dallindicazione a stampa del nominativo del soggetto responsabile secondo le disposizioni di cui all’art. 3 del D.Lgs n. 39/1993.”


http://www.ars.toscana.it/

Allegato A

ACCORDO DI COLLABORAZIONE

TRA

MSD ITALIA S.R.L., con sede in Via Vitorchiano, 151, 00189 - Romartia IVA n. 00887261006,
codice fiscale n. 00422760587, nella persona dedllth Value and Regional Access Director DottidGu
Didoni (di seguito denominataMSD");

E

Agenzia Regionale di Sanitadella Toscanaavente sede in Via Pietro Dazzi 1, Firenze, cofiseale
04992010480 in persona del Dott. Andrea Vannuctetidre e legale rappresentante dell’Ente, mudéio
necessari poteri (di seguito denoming&&S” e/o “Agenzia”);

(A)

(B)

(©)

(D)

(E)

(F)

PREMESSO CHE

MSD é una societa attiva nella commercializzaziertistribuzione di farmaci ed intende avvalersi
di un analisi dHealth Technology Assessment (HTA) con I'obiettivo di valutare da un punto di vista
economico, organizzativo ed etico-sociale I'impatédl'utilizzo del farmacdugammadex, agente
decurarizzante impiegato in Anestesia Generalésaiégre le modalita di offerta e di rimborso di
tale/i farmacol/i a livello nazionale e/o regionele locale;

ARS con il suo Osservatorio per la Qualita e 'Equéaper suo mandato impegnata in attivita di
raccolta ed elaborazione dati relativi alla quatiéd servizi offerti dal Sistema Sanitario Regi@nal
con particolare riferimento sia all’'appropriatezizdle cure e degli interventi, sia all’efficacia aith
sostenibilitd economica delle scelte di cura, weato e dispositivi correlati all’assistenza, con
I'obiettivo di migliorare gli esiti clinici ed, all stesso tempo, diminuire gli sprechi;

che la legge n. 449/1997 e ss.mm. prevede theng pubblici possano stipulare accordi di
collaborazione con soggetti privati diretti a feeniuna migliore qualita dei servizi prestati e a
favorire I'innovazione dell’organizzazione amminédtva;

che la legge regionale n. 40/2005 e ss.mmvegoe all'art. 82 bis comma 2 che ARS
compatibilmente con i propri compiti istituzionatipssa svolgere anche attivita di collaborazione,
consulenza, studio e ricerca a favore delle aziesaohitarie, delle societa della salute, degli enti
locali, nonché a favore di altri soggetti pubbbcprivati, al fine di raggiungere obiettivi di imesse
comune;

ARS si é dichiarata disponibile a collaborafée gpredette attivita di valutazione d'impatto
dell'utilizzo del farmacoSugammadex, in quanto in linea con la propria finalita istit@ che
consiste nel mantenimento e miglioramento dellsiasalute della popolazione toscana;

a tal fine MSD ed ARS concordano di collaborare a#alizzazione del protocollo del progetto
allegato al presente contratto (Allegato 1).

TUTTO CIO PREMESSO, le parti convengono e stipulano quanto segue.
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1.2

2.1

3.1

3.2

3.3

Allegato A

PREMESSE ED ALLEGATI
Le premesse e gli allegati al presente atto fornpamte integrante e sostanziale dello stesso.

Le disposizioni del presente Accordo prevarrannguglsiasi contrastante disposizione contenuta in
gualsivoglia documento cui I’Accordo faccia rifegnto e/o in qualsivoglia allegato allo stesso.

OGGETTO

MSD affida all’Agenzia, che accetta, l'incaricoeleguire un’analisi di HTA sull’Area Terapeutica
dell’Anestesia Generale (risveglio post curarizaag) con l'obiettivo di valutare da un punto di
vista economico, organizzativo ed etico-socialengatto dell'utilizzo dei farmaci per la
decurarizzazione. Per I'esecuzione di tale andli$iTA, ARS dovra avvalersi di dati, provenienti
dall'attivita delle Unita operative di alcuni osdiddella Regione Toscana, relativi all’efficienda
utilizzo delle sale operatorie.

MODALITA’ DI SVOLGIMENTO DELLA COLLABORAZIONE
L’ARS svolgera l'incarico oggetto del presente :atto

(@) con la massima diligenza possibile, con le capaeitaiche e la professionalita richiesta
dalla tipologia di attivita, nel rispetto dei piltiastandard qualitativi conosciuti ed applicati
nel settore e comungue nel pieno rispetto dellamatva vigente, apportando con
tempestivita, laddove necessario, tutte le reltifice le azioni correttive necessarie o
opportune nello svolgimento della propria attivita;

(b) organizzando e gestendo in modo autonomo le risareane impiegate, utilizzando
esclusivamente personale regolarmente inquadnatileuito ai sensi di legge e di contratto
collettivo, se applicato, ed in particolare sogmetll potere direttivo ed esclusivo
dell’Agenzia, nonché in possesso dei requisiti jstevdalla legge, e con adeguata
preparazione professionale (e ove necessariotaaidilini di legge);

(© ottemperando, sotto la propria responsabilita, tee tle vigenti prescrizioni legislative,
regolamentari ed amministrative in materia di cattitrdi lavoro, di obblighi assicurativi e
previdenziali, di igiene e di sicurezza del lavanonché a tutte le norme fiscali e ad ogni
altra prescrizione che possa comunque interedganesente Accordo e la sua esecuzione;

(d) ottemperando a tutte le richieste di informativarfolate da MSD sullo stato di svolgimento
delle analisi previste;

(e) assumendosi ogni responsabilita nei confronti diDV& di ogni soggetto terzo circa il
contenuto dell’Analisi HTA.

Le attivita di progetto ed analisi previste verrargvolte sotto il coordinamento scientifico del Dot
Andrea Vannucci. ARS si riserva il diritto di idéiare altri referenti previa comunicazione seritt
ad MSD.

ARS si impegna ad allocare le risorse organizzasiretturali e di personale necessarie, in retazio
alle quali garantisce la propria piena idoneita iegieno rispetto delle normative attinenti,
assumendosi altresi ogni responsabilita per glintesadi danni o infortuni causati dal proprio
personale nello svolgimento del progetto.
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3.4

4.1

4.2

5.1

52

6.1

6.2

Allegato A

ARS si impegna a gestire sotto la sua esclusiygoresbilita, i rapporti con gli operatori coinvolti
nel pieno rispetto delle disposizioni normativecdi al D.lgs. 165/01, con particolare riferimento
allobbligo di formalizzare qualsiasi impegno e anico con gli stessi, fatta salva la preventiva
autorizzazione da parte degli enti di appartenenza, necessaria, e di comunicare agli stessi
I'avvenuto pagamento dei compensi, ove richiestia dermativa.

DICHIARAZIONI E GARANZIE
L’ARS dichiara e garantisce a MSD:

(a) di disporre di un’'efficiente organizzazione, d¢abw-how necessario e di efficienti mezzi,
tali da consentire lI'esecuzione delle attivita selca piu alti standard professionali;

(b) di possedere i requisiti previsti dalla normatiygléecabile per I'esecuzione delle attivita del
progetto in oggetto;

(© che per lo svolgimento dell’Analisi HTA si avvaresclusivamente di dati, materiali,
modelli ed elaborati di sua titolarita o che possaomunque, essere lecitamente utilizzati -
senza violare in alcun modo diritti di proprietéeifettuale;

(d) che per realizzare I'Analisi HTA non sono necessiati clinici di pazienti e in generale
I’Analisi HTA non & uno studio osservazionale ansiedella Determinazione AIFA del 20
marzo 2008.

L'’ARS s’'impegna a manlevare MSD, anche successintanealla cessazione della presente
collaborazione e per qualsiasi motivo, da ogni elsjasi conseguenza pregiudizievole che
guest'ultima possa subire in relazione a:

(a) la mancata corrispondenza al vero delle dichiammzaagaranzie dellARS di cui al presente
articolo 4;

(b) eventuali azioni intentate da terzi contro MSD cifarimento al contenuto od all’utilizzo
dell’Analisi HTA, ivi incluso il caso in cui taligrzi reclamino diritti di proprieta intellettuale
sui dati, materiali, modelli ed elaborati utilizzat fini della redazione dell’Analisi HTA.

DURATA E RECESSO

Il presente Accordo avra efficacia dalla data dicserizione e cessera i suoi effetti alla consegna
dell’Analisi HTA in versione definitiva, che MSD da ricevere e approvare entro e non oltre il
31/12/2017 L'Analisi HTA, il cui contenuto dovra essere confie a quanto dettagliatamente

previsto nel Protocollo allegato, verra redattérigua italiana e consegnata a MSD in formatod.

Le Parti potranno recedere dal presente Accordquigsiasi momento dandone comunicazione
scritta con almeno 15 (quindici) giorni di preawisin tal caso, MSD provvedera a saldare
esclusivamente la parte del corrispettivo indiedtart. 6.1 effettivamente maturato sino a taleda

CORRISPETTIVO E MODALITA DI PAGAMENTO

Per lo svolgimento dellincarico oggetto della pras collaborazione, MSD corrispondera ad ARS
un importo complessivo pari a Euro 35.000,®éntacinquemila/00), oltre IVA.

Le Parti concordano che MSD provvedera a pagaceriispettivo entro 90 (NOVANTA) giorni
dalla presentazione di regolare fattura da emetterse segue:
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6.3

6.4

6.5

7.1

7.2

7.3

8.1

8.2

Allegato A

() Euro 17.500,00d ciassettemilacinguecento/00) oltre IVA alla firma del contratto entro il 15
marzo 2017.

(b) il rimanente importo di Euro 17.500,00li¢iassettemilacinquecento/00) oltre IVA alla
consegna da parte di ARS dell’Analisi HTA entroom mltre il 18 dicembre 2017.

Tutti i pagamenti dovuti verranno effettuati traentionifico bancario al conto corrente intestato ad
Agenzia Regionale di Sanita , IBAN IT 35 Y 010308 000000250031.

Il suddetto importo, concordato fra le Parti, vigitenuto idoneo da ARS in base ai propri calcoli,
alle proprie indagini ed alle proprie stime. L’Ag@mdichiara di essere a perfetta conoscenzatdi tut
le condizioni, obblighi, oneri e modalita e presimmi tecniche che possano essere connessi
all'espletamento del presente Accordo e di riteliigreedetto importo congruo sotto ogni profilo.

L'importo sopra indicato comprende e compensa u&ite tle spese sia tutti gli oneri comunque
correlati allo svolgimento delle attivita previstecondo la perfetta regola d’'arte, ivi compreshanc
gli oneri non espressamente previsti nel presefie @ comunque necessari a garantire la
prestazione, nonché tutti gli oneri relativi a nfdoeri e attrezzi utilizzati ed alla sicurezza.

PROPRIETA DEI RISULTATI

Resta inteso che, per effetto del presente Accdrdollaborazione, e in conformita agli obblighi di
legge cui I'Agenzia deve obbligatoriamente confaishae condizione imprescindibile per la
sottoscrizione da parte di ARS del presente adtqgubblicazione sul proprio sito istituzionale del
protocollo del progetto allegato e, successivametgirisultati dello stesso forma aggregata ed in

formato scaricabile, individuata in base all'argomee trattato, ovvero tramite pubblicazione del
documento di indirizzo nella collana editoriale &ARS, e tramite articoli scientifici su riviste di

settore.

| risultati della collaborazione potranno essergettp di utilizzo e pubblicazione da parte di MSD e
dovra essere chiaramente menzionato che la ricércatata svolta in collaborazione con
I'Osservatorio di Qualita ed Equita del’Agenziagi@ale di Sanita, cosi come in caso di utilizzo e
pubblicazione da parte del’ARS, dovra essere ahi@nte menzionata la collaborazione con MSD.

MSD avra pertanto pieno diritto di utilizzo deiuitati emersi dalle attivita di progetto, che patra
condividere con interlocutori ed istituzioni nazidine regionali, anche per proprie finalita diverse
dal progetto. ARS dovra comunque essere sempta cibane fonte.

RISERVATEZZA

Le Parti si impegnano a mantenere la piena risezeat in merito a tutte le informazioni/dati

condivisi 0 comunque acquisiti nel corso dello giuokento delle attivita oggetto del presente
Accordo. Le Parti si impegnano pertanto a non cocaue a terzi qualsiasi nota, relazione, elenco,
corrispondenza e documentazione relativa allo évagto delle attivitd in oggetto, senza il

preventivo consenso scritto dell’altra Parte.

L'Agenzia si obbliga, anche ai sensi e per gli tiffdi cui all'art. 1381 c.c., per sé e per i suoi
dipendenti, collaboratori e/o per i terzi eventuaie utilizzati per I'esecuzione del presente atto,
non divulgare, senza autorizzazione scritta di Mf8ibhe dopo la cessazione del presente atto, ogni
e qualsiasi informazione — ricevuta per iscritt@limente, attraverso mezzi o supporti informatici —
inerente l'attivita di MSD ed in genere delle st@&iappartenenti al gruppo della stessa.

c Confidential



8.3

8.4

9.1

9.2

9.3

10.

10.1

10.2

11.

111

Allegato A

Le Parti garantiscono che nel’lambito delle atéivigreviste nel Progetto, non violeranno diritti
(inclusi copyrights, diritti morali, marchi o qualsivoglia diritto giroprieta intellettuale) di terzi e che,
in ogni caso, la Parte che dovesse violare talgodizione manlevera I'altra Parte da ogni richiesta
di risarcimento del danno che dovesse pervenit@ senso.

Le parti accettano che gli obblighi di riservateraui al presente articolo avranno la durata di 5
(cinque) anni dalla data di scadenza e/o cessapngualunque causa.

COMPLIANCE

Con la sottoscrizione del presente atto ARS premitie che MSD ha adottato un Modello di
Organizzazione, Gestione e Controllo ex D.Lgs. @B1¢ un Codice Etico (reperibili sul sito
www.msd-italia.it) ed e soggetta alla normativdistaense FCPARoreign Corrupt Practices Act).

Qualsiasi condotta contraria alle suddette normareipi costituira causa di immediata risoluzione
del presente atto da parte MSD ai sensi del sugoesg. 10.

In base alle recenti modifiche al Codice Deontalogidi Farmindustria volte a rendere piu
trasparenti i rapporti con gli operatori e le orngaazioni sanitarie, MSD ha I'obbligo di
documentare e rendere pubblici, su base individaate forma aggregata, i trasferimenti di valore
effettuati direttamente o indirettamente agli opmiae alle organizzazioni sanitarie. MSD si riserv
pertanto la facolta di pubblicare sul proprio sitternet il corrispettivo erogato ai sensi del preas
Accordo per un periodo di 3 (tre) anni, qualora sidenda necessario per adempiere al Codice
Deontologico di Farmindustria.

PRIVACY

Nell’'adempimento delle attivita previste dal preseficcordo, I'’Agenzia si obbliga ad agire in piena

conformita alle disposizioni previste dal D.lgs. §ugno 2003, n. 196, come di volta in volta

integrato e madificato, oltre che ai provvedimesemiessi dal Garante per la protezione dei dati
personali che abbiano attinenza con le suddettétaatt

L’ARS espressamente dichiara di rivestire la posigidi titolare autonomo del trattamento dei dati
personali di terzi che verranno eventualmentedtigber I'esecuzione dei suoi obblighi ai sensi del
presente atto, ivi inclusi i dati sensibili che desero essere eventualmente utilizzati ai finiadell
redazione dell’Analisi HTA. L’ARS dichiara inoltrehe I’Analisi HTA che sara effettuata, conterra
esclusivamente informazioni che non consentanisdline all'identita dei soggetti interessati, farm
restando, in ogni caso, I'obbligo di tenere indeen@anlevata MSD, per qualsiasi azione intentata
da terzi che discenda da eventuali violazioni, deepdell’Agenzia, dei suoi obblighi ai sensi del
precedente articolo 9.1.

CLAUSOLA RISOLUTIVA ESPRESSA
MSD potra risolvere il presente Contratto ai seledfarticolo 1456 c.c. in caso di:
(@) violazione degli obblighi di cui al precedente eoto 3;

(b) mancata veridicita di anche una sola delle dickiard e garanzie di cui al precedente art.
4.1;

(© violazione degli obblighi previsti dagli artt. 8,910.
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12.

12.1

12.2

12.3

13.

Roma,

Allegato A

La risoluzione si verifichera di diritto nel momenin cui MSD comunichera ad ARS, mediante
raccomandata a.r, che potra essere anticipataaxignel qual caso fara fede la data del fax), che
intende avvalersi ex art. 1456 c.c. della clausslautiva espressa.

VARIE

Qualsiasi comunicazione tra MSD ed ARS derivantdiegata o connessa al presente Accordo di
collaborazione, dovra essere effettuata per isceitsi intendera validamente eseguita solo setmvia
al rappresentante e al domicilio della parte dugegndicati:

(@) perMSD
il Dr. Guido Didoni
Via Vitorchiano 151,
00189, Roma
fax n.[...]
PEC...]
(b) perARS
il Dr. Andrea Vannucci
Via Pietro Dazzi 1, Firenze
fax n. 055-3841403
PEC ars@postacert.toscana.it
Ciascuna parte, in qualsiasi momento ed a profs@erione, potra modificare la propria persona di
riferimento nonché i propri recapiti, dandone coinamione all'altra parte. In assenza di tale

comunicazione, quelle effettuate ai recapiti e aimimativi di cui al presente comma si
considereranno validamente effettuate.

Le parti si danno atto che il presente Accordo istituisce in alcun modo un rapporto di agenzia o
di tipo affine né di mandato con rappresentanzarevale a fondare alcun tipo di impresa comune
tra le stesse che sono pienamente autonome eda@ssisngestione delle proprie attivitd con mezzi
e personale proprio ed a proprio rischio.

Le parti si danno reciprocamente atto che i termife condizioni del presente atto sono stati
integralmente negoziati tra le stesse e che pergnartt. 1341 e 1342 c.c. hon sono applicabili.

FORO COMPETENTE

Per ogni controversia relativa al presente Cortrédtparti si impegnano ad adire in via escludiva
foro di Roma.

MSD ITALIA S.R.L.

Dr. Guido Didoni
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Health Value and Regional Access Director
Firenze ,

ARS Toscana

Dr. Andrea Vannucci

Direttore
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Allegato A

ALLEGATO 1

PROPOSTA

HTA REPORT CURARIZZAZIONE E DECURARIZZAZIONE IN ANE STESIA GENERALE
Background

In Italia, come riferito dai dati del Min, Sal. dganno si effettuano oltre 3 milioni di intervegtiirurgici che
mettono sotto forte pressione il Sistema Saniti@rigenerale ed il sistema ospedaliero in partieglaia in
termini economici che organizzativi.

In una situazione di contenimento dei costi e dia@alizzazione delle risorse, il tempo in cui Eas
operatoria € disponibile deve essere pienamentgate, riducendo al minimo i cosiddetti “tempi nifbita

un intervento programmato ed il successivo in @imatdi massimizzazione e di efficientamento degiet

strutturali e di impiego del personale.

Allo stesso modo, dovrebbero essere ridotti il terapestesiologico di preparazione dell'interventempi

di induzione e risveglio, il tutto assicurandosi@di garantire al paziente la minima incidenzasstile di
eventi avversi e di eventuali problemi durantealsefdi risveglio (Colombo et al., 2008).

Per chirurghi, anestesisti e Direttori Sanitari ioggmportante poter assicurare di operare nellasinaa
efficienza e nelle migliori condizioni di sicurezpar il paziente e per loro stessi riducendo alimmni

tempi morti tra un intervento ed il successivoiargprevisti in fase di risveglio che possono algolta:

1. Incidere negativamente sulle condizioni di sicueedel paziente
2. Influenzare negativamente la produttivita misumlbibme rapporto tra numero di interventi
effettuati/programmati nel blocco operatorio.

Prendendo le mosse da un’analisi sistematica Btiratura e stato quantificato da Paton et avedlo di
Regno Unito e da Colombo et al. che I'anno adatiatontesto Italiano, un modello economico upié
correlare i tempi ed i costi associati all'utilizdoSugammadex (Bridion) durante la fase di de@zarione

in confronto all'utilizzo di farmaci di tipo tradianale (Neostigmina). Questo modello economico,
attraverso la correlazione di tempi e costi, hangsiso di evidenziare come il poter ridurre al nmassi
tempo di recupero (tempo di risveglio del paziemtda sua variabilita qualitativa (assenza di pFoblal
risveglio legati a parziale curarizzazione residsenplificando la gestione del paziente nel pastriento
possa ridurre i costi fissi legati alla spesa peruno dell’equipe di sala operatoria.

Con una tecnica di modellizzazione Farmacoeconommogrado di combinare di questi due fattori si
parametrato il Valore del Tempo risparmiato in $@gall'utilizzo di Sugammadex rispetto ai farmaci
utilizzati nella de-curarizzazione tradizionalensag considerare gli altri costi fissi di ammortameenella
gestione della sala operatoria si & consideratceclanvariabilitd e I'allungamento del tempo di gglio
indotto da Neostigmina, confrontato al tempo dieglio indotto da Sugammadex si possa correlarauoan
riduzione del tempo di occupazione della sala dpgeae/o della presenza del personale speciatizaht
monitoraggio del paziente in fase di risveglio @uatmente trasferito in recovery room, consenteddo
incidere positivamente sia sul humero di intervgmtigrammati/giorno che sul rapporto tra numero di
interventi effettuati/numero di interventi programtin sempre nel rispetto della massima sicurezzail pe
paziente.

Nel modello economico, il costo per lo staff préseal completo (anestesista + Chirurgo + paramedici
risultato pari é&Euro 3,70 per minutg mentre nel secondo scenario (solo anestesiséaatmedici) il costo é
pari a Eura,11/minuto., l'utilizzo di Sugammadex in caso di un bloccodamto permette di ridurre i costi
della sala operatoria per la fase di recuper84j@5a 7,48 Euro per risveglio con un risparmio di spesa di
86,57Euro nel caso di blocco moderato ®di7,40Euro per blocco profondo (261,85-14,45).
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Figura 3 Analisi di sensihilitd nel blocco neuromuscolare moderato (sugammadex 140 mg)
con personale di sala al completo
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Riduzione dei tempi di recupero (minuti) associata a sugammadex

Figura 4 Analisi di sensibilitd nel blocco neuromuscolare profondo (sugammadex 280 mag)
con personale di sala al completo
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Riduzione dei tempi di recupero (minuti) associata a sugammadex

Se a questi risparmi togliamo il costo per I'ac@qidme del farmaco rispettivamente4$,28 Euro (in caso

di blocco moderato) e #2,56 Euroin caso di blocco profondo, otteniamo tigparmio netto per
intervento chirurgico di 40,29 Euro in caso di bloco moderato e di 154,84 Euro in caso di blocco
profondo, ma soprattutto in regioni ad elevata efficienmganizzativa come la Regione Toscana, quando la
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struttura ospedaliera & realmente in grado di fémnen uso in termini di programmazione rigparmio
potenziale € in grado di tradursi in risparmio effdtivo attraverso la liberazione di tempo e risorsenel
blocco operatorio per il successivo intervento, miprando I'efficienza di utilizzo della sala operabria,
riducendo le ore di straordinario del personale addtto, riducendo le liste di attesa, sempre nel
massimo rispetto della sicurezza per il paziente.

Con Neostigmina:

. . 2) équipe al
1) tipo d.' L completo/interv
curarizzazione:
ento
3) Blocco 4) 247,40
profondo 5)
6) Blocco 7) 94,05
moderato 8)
Con Sugammadex:
9) tipo di 10) costo équipe al 11) Costi di 12) Risparmio/intervento
po d . completo/inter acquisizione
curarizzazion
_ vento per
e:
Sugammadex
13) Blocco 14) 247,40 15) 92,56 16) 154,84
profondo 17) 18) 19)
20) Blocco 21) 94,05 22) 46,28 23) 47,77
moderato 24) 25) 26)

Il presente progetto consiste nella realizzazionei dun report retrospettivo di Health Technology
Assessment partendo dai dati di produttivitd dellesale operatorie e di determinazione dei tempi di
anestesia e chirurgia di alcuni tra i principali presidi ospedalieri della regione toscana. | dati di
rilevazione di attivita e di valorizzazione dei terpi di chirurgia, di anestesia, di risveglio , di
permanenza in recovery room o in osservazione, casdme di dati di produttivita delle sale chirurgiche
degli stessi ospedali saranno valorizzati e confreendo tra loro sulla casistica rilevata di interveri di
colecistectomia e di chirurgia del colon-retto effiuati con I'utilizzo degli usuali presidi per 'anestesia
e la curarizzazione e la decurarizzazione.
Verranno confrontati tra loro i dati relativi a:

» tempo dall’entrata nel blocco operatorio/distensior sul tavolo operatorio

» tempo di chirurgia

» tempo di anestesia

» tempo di risveglio

» tempo estubazione/invio in osservazione o recovemyom

* tempo cambio sala

e tempo di permanenza in recovery room
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Schema dei tempi

Entrata
Entrata nel
nuovo
blocco . . .
. Liberazione paziente
operatorio
tavolo
Distensione sul tavolo operatorio operatorio
induzione Risveglio
(TOF>90%)
T1 . T2 ) T

T2 = t di anestesia =
T3 = t. di chirurgia
T4 = t. di risveglio
T5 = t. estubazione/invio PACU/reparto

estubazione

T7
Recovery roc?m reversal
T6 = t. cambio sala o
T7 = t. permanenza Recov. Roor{!¢/510N€ chiusura

valutando eventuali differenze tra il gruppo degliutilizzatori di Sugammadex per la de-curarizzazione
e il gruppo degli utilizzatori di Neostigmina in malo da verificare se quanto emerso dal modello
Economico si riscontri anche nella normale praticalinica.

Endpoint:

* L’endpoint principale del report & di determinare I'incremento di efficienza organizzativa
assicurato dalla disponibilita di Sugammadex per&nestesista verso il dover ricorrere ad
agenti decurarizzanti di tipo tradizionale (Neostignina)

» Endpoint secondario: dal confronto tra i dati dei cue gruppi si cerchera altresi di individuare i
setting chirurgici nei quali ognuno dei due scenarpossa essere applicato con il maggior
beneficio

Analisi Farmacoeconomica:

Sulla base dei dati a sua disposizione , sara efieita una Analisi di Costo Beneficio (CBA)
monetizzando i dati relativi ai costi sostenuti (aguisto dei farmaci, tempo di impiego del personalen

sala chirurgica) e ai risultati prodotti (benefici)in termini di riduzione del tempo di occupazione dia

sala chirurgica e/o della recovery room a secondaettipo di decurarizzazione scelta.
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