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L’APPROCCIO AGLI STAKEHOLDERS: 
IL RUOLO DEL CITTADINO PAZIENTE



▪ Letteratura internazionale
▪ Nuovo regolamento europeo HTA
▪ Nuovo regolamento europeo Dispositivi medici
▪ Italia (AIFA e Ministero della Salute)
▪ Regione Toscana

IL RUOLO DEL CITTADINO PAZIENTE



Ricerca di letteratura 
«patient expert AND health decision»

Circa 600 risultati sul coinvolgimento di 
pazienti e/o cittadini a vari livelli nei 

temi di sanità pubblica Capire se il coinvolgimento del cittadino-paziente 
genera «valore» dimostrabile attraverso una migliore 

performance del sistema salute
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DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO DEL RUOLO DEL CITTADINO/PAZIENTE

-AIFA, 2016  “L’importanza del paziente esperto nei percorsi di ricerca e sviluppo di farmaci”
-Ministero della Salute, 1017  “Programma Nazionale HTA Dispositivi Medici”
-Ministero della Salute, 2018   “Documento in materia di governance farmaceutica dei dispositivi medici”
-Ministero della Salute, 2019  “Documento di indirizzo per la stesura di capitolati di gara per l’acquisizione di dispositivi medici”
-AIFA, 2019 “Atto di indirizzo per il Coinvolgimento degli individui interessati e dei rappresentanti delle associazioni dei pazienti a supporto dei  
percorsi decisionali sui farmaci”
-COMMISSIONE EUROPEA, 2021  Nuovo Regolamento Europeo sui Dispositivi Medici  (MDR 2017/745)
-COMMISSIONE EUROPEA, 2021  Nuovo Regolamento Europeo  HTA (REGULATION (EU) 2021/2282 on HTA)
-FDA, 2022  “Guidance for Industry, Food and Drug Administration Staff, and Other Stakeholders” (patient  advisors)
-Ministero della Salute, 2022  «Atto di indirizzo riguardante le modalità di partecipazione ai processi decisionali del Ministero della Salute da 
parte delle Associazioni o Organizzazioni dei cittadini e dei pazienti impegnate su tematiche sanitarie»
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Tecnico: Il PE è coinvolto nelle CPM, stesura capitolato tecnico 

Supporto al DEC: Monitoraggio gara su qualità e quantità dei prodotti 
aggiudicati/forniti

Facilitatore: Il PE viene coinvolto nelle attività di disseminazione dei 
risultati dell’aggiudicazione

Ruolo del cittadino paziente nel procurement dei 
beni sanitari



Gare in 
programma con il 
paziente esperto

GARA AGHI SPECIALI PER DIABETICI

▪ Arruolati 2 pazienti diabetici nel collegio tecnico di 
gara

GARA AUSILI 

▪ Work in progress



Cosa ci aspettiamo?



Punti di forza?
Criticità?

▪ Il coinvolgimento del paziente e dei cittadini nelle 
decisioni di salute pubblica è correlata al miglioramento 
del sistema sanitario e dell’assistenza orientata al paziente

▪ Gli stakeholders coinvolti nelle fase di progettazione di 
una gara, o comunque nei momenti decisionali, 
garantiscono che i risultati vengano trasferiti nella pratica 
in modo comprensibile al pubblico

▪ Mancanza di alfabetizzazione sanitaria

▪ Poche indicazioni su come coinvolgere significativamente il 
paziente/cittadino
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