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Scenario esterno in evoluzione

Gli enti regolatori e i payors coinvolgono sempre pill spesso i pazienti
nei processi decisionali con approccio sistematico e oggettivo

i

Implementazione HTA
Pazienti all'interno di AIFA - impatto e Regulation & Access Model*
implicazioni del nuovo regolamento

AIFA sulle applicazioni attuali e future e

sulle attivita di accesso. |

*entrata in vigore Gennaio 2025

i I "I § b )

Due proposte di legge in Parlamento
dal 2023 per rafforzare la
partecipazione delle associazioni di
pazienti nei processi decisionali pubblici.
PdL promosse da Intergruppo Insieme
per un impegno contro il cancro e da un
collettivo di 45 associazioni di pazienti
coordinate da Salute Donna ODV

inclusive ed efficaci.
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Camera
dei
Deputati

Senato
della Repubblica
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EUROPEAN MEDICINES AGENCY
SCIENCE MEDICINES HEALTE

Le associazioni di pazienti costituiscono un tassello
essenziale per la creazione di politiche sanitarie piu

Dal 1992 ad oggi, le PAGs hanno ricoperto un ruolo sempre piu
partecipativo negli aspetti decisionali della Salute

Milestones nazionali nell’evoluzione normativa del coinvolgimento delle PAGs nella sanita

. D.Igs. 502/92 . D.lgs. 286/99 . D.lgs. 150/09, . D.Legs @ Patto . Ddl.n.853/23

. Siintroduce la : Rafforzala funzione n. 74117 17/2017 5 per la salute Coinvolgimento
flgura del parteclpatw? dei cittadini Partecipazione dei Istituisce il : 2019-2021 de!le ass?mazmnl
: cittadino come i nella valutazione/deiSeiday cittadini alla valutazione codice del terzo : Indicazioni sulla neitavoli

: attore del : ericonosceil ruolo q : =TT decisionali di
L - ! broattivo delle associazioni della performance settore ed il i partecipazione

: sistema sanitario g P o g organizzativa delle Registro Unico : dei cittadini tutela della salute
: : nella definizione degli - L : QEEEittading del Minist dell
: enoncome : i qualita amministrazioni del Terzo : el Ministero defla
: . . : standard di qualita da : salit

: semplice fruitore i adottare e monitorare pubbliche Settore

é

attribuisce alla
istituzioni il compito
di favorire le
attivita autonome
realizzate dai
cittadini

: coinvolgimento nella

: fase di programmazione
: sanitaria tramite

: consultazione non
occasionale

Ampio spazio
previsto per la
collaborazione e
partecipazione
dei soggetti civici
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paziente di avere
voce nella
definizione dei
LEA

processi decisionali
da parte delle
associazioni o
organizzazioni dei
cittadini e dei
pazienti

. D. Igs 229/99 . Riforma del . Piano Nazionale . Legge n.208/15 . 3 ottobre 2022 AIFA 17/4/2023
Si rafforza la funzione titolo V (2001) : Cronicita e Norma che Attodilindirizzo Regolamento per

di advocacy regionale Principio della Linee guida consente a del Ministero della I'organizzazione

¢ delle associazioni sussidiarieta della rete cittadini e ISaIut:. I'?'?'g?’da“te e il funzionamento

¢ pazienti, stabilendo il orizzontale, che oncologica associazioni di e mocaioom . della Commissione

: partecipazione ai Scientifico-

Economica del

Farmaco — ART 11
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Dagli anni 2000 coinvolgimento delle PAGs nei
meccanismi di definizione dei processi di salute

Milestones regionali nell’evoluzione normativa del coinvolgimento delle PAGs nella sanita

Osservatorio integrato : Modello di Sanitéa : Modello di Sanitéa
. B del Servizio : Partecipata : Partecipata
Comitato consultivo : Comitati Consultivi : Sociosanitario Locale : Cabina di regia per i rapporti : Cabina di regia della
regionale per la : Aziendali delle : - C. DGR n. X/56927/2016 : con le organizzazione di : sanita partecipata e
qualita dei servizi dal : Aziende Sanitarie e (link) tutela dei pazientie : Assemblea permanente
lato del cittadino . Ospedaliere della = = Assemblea delle = delle organizzazioni dei
Sicilia Forum permanente con le Organizzazioni cittadini e dei pazienti

- Delibera Giunta associazioni di pazienti, le @

regionale n. 678/2000 - L.r. N.5/2000 (link) associazioni ospedaliere e - Delibera Giunta - Delibera giunta \_ =

(link) \ le societa scientifiche regionale n. 736/2019 regionale n. 1227/2023

Emilia - L.R. n.22/2021 (link) (link) (link)
Romagna Sicilia Lombardia Lazio Veneto

Marche Puglia Toscana Campania
Comitati di partecipazione Coordinamento Consiglio dei Modello di Sanita
dei cittadini alla tutela dei Comitati cittadini per la salute Partecipata
della salute Consultivi Misti Cabina di regia per i
- L.R. n. 75/2017 (link) < rapporti con le
L.R. n.13/2003 (link) - Delibera giunta organizzazione di
regionale : tutela dei pazientie
n.1563/2020 (link) : Assemblea delle
: Organizzazioni

- Decreto Dirigenziale 5

n 303/2021 (link) :

J&J Innovative Medicine Source: Based on information licensed from IQUIA R3 — 2024. Copyright IQUIA. All rights reserved :

Partecip
delle Ass%
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Evoluzione del ruolo delle
Associazioni Pazienti

Da "interlocutore”
di bisogni

Da "collettore"
di bisogni

A "connettore"
con tutti gli

A «partner" ™ | N
con tutti gli 8%

stakeholder stakeholder del
del Sistema

Salute

Sistema Salute
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Profonda consapevolezza trasversale del crescente ruolo degli Enti del
Terzo Settore in ambito Sanita e delle implicazioni che comporta

Evoluzione del ruolo e della rilevanza delle PAGs nel Sistema Salute

Da «interlocutore» a «partner» delle Istituzioni per
I'identificazione dei problemi, proposizione di soluzioni,

Da «collettore» dei bisogni dei pazienti a «connettore»
tra pazienti, clinici, istituzioni e industria, portatore

dello specifico contesto regionale

di conoscenze e competenze trasversali implementazione, misurazione in funzione
@ @

di patologia e sistema

Non solo la fondamentale e profonda conoscenza

della malattia e dei bisogni del paziente, ma anche

» competenze tecniche, scientifiche ed
epidemiologiche

» consapevolezza del sistema organizzativo di
interlocuzione regionale

» conoscenza diruoli e funzioni dei key stakeholder
istituzionali

* capacita di portare una voce unitaria in
rappresentanza dei pazienti

J&J Innovative Medicine

Necessarie, dunque

» conoscenza delle istanze delle peculiarita delle
diverse realta territoriali

capacita progettuale declinata attraverso
competenze operative, legislative, sostenibilita
economica e misurazione KPIs

sensibilita trasversale di vision degli
elementi/gaps/temi comuni alle diverse patologie,
per facilitare i il disegno dei processi (team working:
aggregazione, scambio e collaborazione)
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Partecipazione delle Associazioni pazienti
a commissioni nazionali e tavoli regionali

Partecipazione a commissioni Partecipazione a livello Partecipazione a tavoli
o el Grpftenel reglf)n.ale a.com.mlssmnl dei . reqmnall per la n:\essa a punto
M consigli regionali/assessorati di percorsi paziente/PDTA
alla sanita

Circa il 40% delle

[+88!

< o
Associazioni partecipa a (& 19% 28%
.. A o 32% ® e
commissioni a livello + Lombardi
. . ombardia

nazionale e regionale nr 24% + Lazio

e solo una parte di esse a 17% 24% + Puglia

partecipa regolarmente.

Oltre la meta delle

associazioni partecipa a 51%

livello regionale a tavoli

locali per la costruzione di

percorsi per i pazienti.

Partecipiamo regolarmente Partecipiamo occasionalmente [l Non partecipiamo
J&J Innovative Medicine Source: Based on information licensed from IQVIA Patient Voice —2024. Copyright IQVIA. All rights reserved Base: 96 Associazioni
9

Partecipazi livell ional

BIMESERERAIEG & IR MEAEIELS TOTALE  CARDIO-MET ~ ONCO- ONCO ~ EMOFILA  IMMUNO  INFETT ~ PNEUMO RARE(PAH)  CNS CROSS

a commissioni parlamentari o a ASSOCIAZ. EMATO (HCV-HIV) AREA

commissioni del Ministero @ h » * ﬁ -QZ 6_:.7 %

della Salute n=96 n=19 n=17 n=8 n=4 n=34 n=5 n=3
/N
+66%|
g

Circa il 40% delle Associazioni

@
@

partecipa a commissioni
parlamentari a livello 19%
nazionale e solo una parte di

&

14 1
S 24% o=
esse partecipa regolarmente.
24%
25%
Lo spaccato per Area °
Terapeutica mostra una 33%
presenza maggiore a livello 86% -
nazionale per le aree: Cross e 4% G i
Infettivologia. 60% . o 59%
‘y 25% 50% o
AT J 33%

Partecipiamo regolarmente Partecipiamo occasionalmente [l Non partecipiamo

J&J Innovative Medicine Source: Based on information licensed from IQVIA Patient Voice —2024. Copyright IQVIA. All rights reserved Base: 96 Associazioni

10



9/30/2024

Partecipazione delle Associazioni: tavoli regionali (PDTA)

Partecipazione a tavoli regionali
per la messa a punto di percorsi
paziente/PDTA

1Associazione su 3 partecipa a
livello regionale a tavoli locali
per la costruzione di percorsi
PDTA per i pazienti.

Lo spaccato per Area
Terapeutica mostra una
presenza maggiore e con
frequenza pil regolare per le
aree oncologia e immunologia.
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I I
TOTALE ~ CARDIO-MET ~ ONCO- ONCO  EMOFILA  IMMUNO  INFETT ~ PNEUMO  RARE (PAH)
ASSOCIAZ. EMATO (HCV-HIV)

@b&#’ﬁz‘cg

I
CNS CROSS
AREA

n=96 | n=19 n=7 | n=17 n=8 n=4 n=34 n=5 n=3
/N
©.0 8 e @ TN
N/
=
=3 14%
§ 40% 42% 41% °
= 29%
k-
5 25%
£
= 16%

57%

Partecipiamo regolarmente

Partecipiamo occasionalmente

0%
I

Source: Based on information licensed from IQVIA Patient Voice —2024. Copyright IQVIA. All rights reserved

M Non partecipiamo

Base: 96 Associazioni

11

Associazioni
dl‘PﬁZlentl ,

J&J Innovative Medicine

12



9/30/2024

Attivita e progetti realizzati dalle Associazioni

La maggior parte dei

progetti attivati sono
rivolti direttamente

al paziente

Accanto a questi, sono
importanti le attivita di
relazione con le
istituzioni e il supporto
a centri e clinici.

Parte integrante il
fundraising e attivita di
rafforzamento interno
della associazioni.

Si affacciano progetti
di telemedicina

J&J Innovative Medicine

Campagne di awareness/sensibilizzazione per popolazione
Attivita di informazione rivolte ai pazienti

Supporto emotivo / gruppi di sostegno fra pazienti

Sportello psicologico dedicato ai pazienti e caregiver

Attivita e strumenti di educazione per i pazienti

App dedicate ai pazienti per migliorare la gestione della malattia
Supporto finanziario a pazienti e caregivers

Servizi di assistenza legale dedicatia pazienti e caregiver
Servizio trasporto pazienti

Assistenza domiciliare

Partecipazione a tavoli conle istituzioni

Partecipazione a tavoli con le aziende per sviluppo progettistrategici
Raccolta fondi per I'attivita dell’associazione

Networking con altre associazioni di volontariato

Formazione dedicata al personale dell’associazione

Raccolta fondi reparti /Centri

Partecipazione allo sviluppo di PSP

Progetti di telemedicina

Progettiin collaborazione con gli ospedali/centri

Presenza dell’associazione in ospedale a supporto dei pazienti
Formazione dedicata a clinici e operatori sanitari

Studi sulla QoL dei pazienti e sullimpatto economico della patologia
Progetti editoriali /pubblicazioni / paper

Raccolta fondi per laricerca clinica

Campagne per coinvolgimento pz negli studi clinici
Partecipazione al disegno degli studi clinici

(% Associazioni)

76%
65%
61%
50%
47%
29%
23%
17%
14%
8%

I (1%
I 38%
64%
59%
36%
29%
52%
22%
I 50%
I 35%
I 28%
I 48%
I 38%
I 33%
. 23%
. 16%

Source: Based on information licensed from IQVIA Patient Voice —2024. Copyright IQVIA. All rights reserved

Tipologia attivita

Per il paziente

Stakeholder

Associazioni

PSP/Telemedicina

Per/con ospedali/centri

Scientifico

Competenze prioritarie da sviluppare all'interno delle Associazioni

TOTALE ASSOCIAZIONI

Competenze di comunicazione/relazione per favorire il dialogo

con le istituzioni/attivita di advocacy

48%

(programmazione, processi, KPIs di misurazione)

Competenza nella gestione dei progetti

47%

tarie da sviluppare

10ri

Competenze pr

J&J Innovative Medicine

Conoscenze sui nuovi farmaci/farmaci in via di sviluppo

Competenza nella ricerca clinica, raccolta, analisi dei dati

Conoscenze riguardo alle normative /aspetti legali

Competenze manageriali ed organizzative

Competenze per la gestione delle relazioni internazionali

e presentazione delle evidenze

Competenze informatiche

Competenze amministrative

Source: Based on information licensed from IQVIA Patient Voice —2024. Copyright IQVIA. All rights reserved

45%

43%




Key Milestones

2024

J&J Innovative Medicine

15

J&J Week

Patienti s
EASSOCIa’[IOn -

9/30/2024




9/30/2024

"""."--._II_D_'ARTECIPANTI EVENTI 9 E 10 LUGLIO

42 rappresentanti appartenenti a [ Associazioni Pazienti
1 Ministro della Repubblica 1 Assessore di Regione Lombardia

2 Consiglieri Regionali Colleghi J&J

PATIENT . RISULTATI DI COMUNICAZIONE
ASS O C IATI O N 194 uscite stampa che hanno raggiunto 129 milioni rettori
ACA D E M Y __:": 12.500 persone raggiunte con 1.000 interazioni sui social

Alcuni numeri Realizzata pagina jnj.salute.it dedicata al progetto

Realizzata Newsletter di aggiornamento in collaborazione con “II
Bullone”

® SATISFACTION SURVEY
95% partecipanti ha ritenuto interessanti e molto interessanti
gli argomenti trattati dalla Academy

95% partecipanti ha valutato positivo o molto positivo

J&J Innovative Medicine ; X X o ;
il coinvolgimento delle Associazioni nel corso del’Academy
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