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Il contesto
- 2018: quasi il 40% della popolazione - 24 milioni- 1 malattia cronica

- 12,5 milioni hanno multi-cronicità

- Spesa stimata per la cronicità circa 66,7 miliardi

- OMS:  le malattie croniche sono “problemi di salute che richiedono un trattamento continuo durante un 

periodo di tempo da anni a decadi” e richiederanno l’impegno di circa il 70-80% delle risorse sanitarie a 

livello mondiale. 

- Risorse definite



Il contesto 

• decisioni prese in tempi rapidi (o comunque poco compatibili con esigenze 

conoscenza)

• sotto pressione (delle scadenze e dei vari soggetti di interesse) 

• su questioni sempre più complesse 

• su innovazioni sempre più incalzanti con necessità di una pluralità di 

prospettive 

• Molta informazione ma  poca conoscenza

Scegliere le priorità

Razionalizzare l’allocazione delle risorse



Difficoltà decisori
- integrare evidenza scientifica con elementi di contesto

e priorità

- rendere trasparenti i processi decisionali

offrire ai decisori, a tutti i livelli di governo, e ai cittadini

informazioni rigorose sull’opportunità di adottare (o di 

escludere) tecnologie sanitarie, con l’obiettivo di fornire un 

sostanziale contributo alla individuazione di “ciò per cui vale 

la pena pagare” 

AA.VV., Gabbay e Walley 2006, Sheldon 1996



HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT     
(H.T.A.)

Complessiva e sistematica valutazione multidisciplinare delle conseguenze

assistenziali, economiche, sociali ed etiche provocate in modo diretto e

indiretto, nel breve e nel lungo periodo, dalle tecnologie sanitarie esistenti e

da quelle di nuova introduzione. Stakeholder Aspettative

Professionisti sanitari Miglioramento percorsi 
assistenziali e esiti di salute

Pazienti Guadagno salute e 
benessere

Organizzazioni sanitarie Efficienza, produttività e 
qualità

Industria Profitto, credibilità

Agenzie regolatorie Garanzia del miglior 
rapporto rischio/beneficio



L’HTA è un processo che intende supportare decisioni razionali

attraverso la produzione e l’utilizzo di evidenze “appropriate” per

garantire che l’assistenza sanitaria sia efficace, sicura, equa e di qualità

Che cos’è l’HTA

Occorre aumentare le capacità : 

- per valutare correttamente il valore delle nuove tecnologie 

- per negoziare prezzi accessibili 

- per garantire la disponibilità ai pazienti. 



Tecnologie sanitarie

Tutti i mezzi tecnici e procedurali che gli operatori del settore

sanitario utilizzano per promuovere la salute, prevenire e trattare

le patologie, migliorare la riabilitazione e più genericamente,

migliorare la qualità dell’assistenza.

 Dispositivi medici e diagnostici

 Procedure mediche e chirurgiche

 Percorsi preventivi (screening), diagnostico-terapeutici, riabilitativi

 Sistemi organizzativi e di supporto

 Farmaci



Il team di lavoro multidisciplinare

farmacisti

sociologi

Esperti di 
sistemi sanitari

statistici economisti

ingegneri

Epidemiologi 
clinici

Documentalisti

medici

HTA

pazienti

cittadini

produttori



La definizione dei quesiti di ricerca

Policy question:
La domanda a cui 
i decisori 
devono dare 
risposta 
attraverso la 
ricerca

Research questions:
Le domande tecniche
a cui la ricerca della 
letteratura e i dati di 
contesto devono dar 
risposta



 Identificazione di un bisogno valutativo
 Prioritarizzazione Priority setting
 Commissione del report
 Definizione della policy question

 Elaborazione del protocollo di HTA                                              
 Raccolta delle informazioni di background                                                                                    
 Definizione della research question Assessment
 Raccolta, analisi e sintesi delle informazioni

 Elaborazione della bozza di report
 Revisione esterna                                                                                Reporting
 Integrazione dei commenti dei revisori e stesura della seconda bozza
 Pubblicazione del report finale

 Disseminazione                                                                           
 Uso dell’HTA                                                                                   Dissemination
 Aggiornamento

Processo di valutazione



Definizione della policy question

Definizione domande di ricerca

Raccolta informazione di background 
/determinazione status tecnologia

Elaborazione PROTOCOLLO di ricerca

Efficacy/effectiveness
Aspetti economiciAspetti

Psicologici, sociali, etici
Aspetti Organizzativi 

Professionali

Prima bozza con evidenze elaborate, conclusioni e raccomandazioni

Pubblicazione del documento di HTA definitivo e documento di sintesi 

Revisione esterna

Uso dell’HTA
Disseminazione 

Aggiornamento del documento di HTA

Sicurezza

Ricerca dati, Analisi quali/quantitativa delle evidenze, Sintesi delle evidenze

Metodologia di lavoro





Metodologia di valutazione

9 DOMINI



Ogni 
dominio è 
suddiviso in 
argomenti

Ogni 
argomento 
ha quesiti
specifici





Elaborazione protocollo di ricerca HTA
Manuale procedure HTA, Agenas 2014

- domande di ricerca (research question) per ciascuno dei domini che si intende prendere in
considerazione.

- i metodi che saranno utilizzati per la ricerca delle evidenze,
- il comparatore rispetto al quale verrà valutata la tecnologia,
- i tipi di outcome primari e secondari che verranno considerati,
- la strategia di ricerca
- I criteri di inclusione/esclusione degli studi (PICOD- Popolazione, intervento, comparatore,

outcome, disegno degli studi),
- gli strumenti per la valutazione della qualità degli studi e per la eventuale raccolta dei dati di

contesto.

Al fine di rendere il progetto di assessment quanto più idoneo a rispondere alla domanda di
valutazione, il protocollo viene predisposto con la collaborazione di esperti clinici della
tecnologia e con il/i segnalatori e/o committenti



Tipologie di prodotti HTA
Manuale procedure Agenas, 2014



Adattato da M.Marchetti, Catananti, A.Cicchetti.2006

Livelli di applicazione dell’HTA 

Decisioni di 
politica sanitaria
Nazionale, 
regionale

Decisioni 
manageriali

Decisioni cliniche



HTA: Le origini

La prima citazione dell’HTA, U.S.Congress, 1967

– “…technical information needed by policymakers is frequently 
not available, or not in the right form. A policymaker cannot 
judge the merits or consequences of a technological program 
within a strictly technical context. He has to consider social, 
economic, and legal implication of any course of action…”

– “…Technology assessment is a form of policy research. ... It 
identifies policy issues, assesses the impact of alternative 
courses of action, and presents findings…” 

US Congress, House of Representatives, Committee on Science and Astronautics. Technology assessment. Statement of 
Emilio Q. Daddario, chair, Subcommittee on Science, Research and Development. Washington: 90th Congress, 1st 
session; 1967. p. 9-13. 



Gli sviluppi dell’HTA

• Fine anni 80 e gli anni 90 numerose sono state le Agenzie di HTA nate in Europa e
finanziate principalmente con risorse pubbliche dai governi centrali o regionali

• 1979: primo workshop EU sulla valutazione di tecnologie sanitarie a cui seguì dopo pochi
anni una conferenza intitolata “Economic Evaluation of Heath Care Technologies”

• 1985 dalla collaborazione USA-Europa nacque la prima rivista internazionale di HTA:
International Journal of Technology Assessment in Health Care

• 1985: nacque l’Health Technology Assessment International- allora conosciuto come
International Society of Technology Assessment in Health Care (ISTAHC). Il primo
meeting dell’ ISTAHC, a cui parteciparono ben 60 delegazioni, si tenne a Copenhagen.

• 1993 si creò un network internazionale di government-link HTA agencies
(INAHTA International Network of Agencies for Health Technology Assessment)

Oggi l’INAHTA comprende ben 50 agenzie no-profit appartenenti a 26 paesi dei 5
continenti.



http://www.inahta.org/



Lo sviluppo dell’HTA in Italia

Nel 2003: Progetto finanziato dal Ministero della salute: Network Italiano 
di Health Technology Assessment (NI-HTA)

Nel 2006: Carta di Trento

Nel 2007: Società Italiana di Health Technology Assessment (SIHTA) 
Condivide la missione e gli obiettivi della Società Scientifica   
Health Technology Assessment International (HTAi) 
Si ispira ai principi della Carta di Trento del 2006





La Conferenza Unificata (esprime indirizzi strategici per le attività dell’Agenzia) ha

individuato tra le finalità dell’Agenzia il supporto alle Regioni per lo sviluppo delle attività di

HTA.

La Legge Finanziaria del 2007 ha previsto che il Ministero della Salute,

avvalendosi della Commissione Unica sui Dispositivi Medici (CUD) e della

collaborazione istituzionale dell’ISS e dell’Agenas, promuova la realizzazione di

studi sull’appropriatezza dell’impiego di specifiche tipologie di dispositivi medici,

anche mediante comparazione dei costi rispetto ad ipotesi alternative.

Il Piano sanitario Nazionale 2006-2008 riconosce il ruolo dell’HTA nel

supporto ai diversi livelli decisionali del Sistema sanitario nazionale e attribuisce un

ruolo di coordinamento delle attività di valutazione agli organi tecnici centrali

del SSN (ISS e Agenas).

La normativa di riferimento



Attività Agenas



2009:   Progetto RIHTA  Rete Italiana di HTA delle Regioni

rete collaborativa fra tecno-strutture regionali e Agenas finalizzata a:

- scambiare informazioni su tecnologie diffuse

- produrre report condivisi (metodologia)

- sostenere le regioni che non hanno implementato il processo di HTA

- facilitare l’integrazione dell’HTA nei processi decisionali

- evitare duplicazioni e aumentare la capacità valutativa

AGENAS     Supporto alle Regioni



Le Regioni firmatarie dell’accordo RIHTA



Centro per l’Osservazione delle Tecnologie Emergenti 
COTE



Attività di Agenas per l’HTA



Directive on cross-border health care (24/2011)
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Article 15. Cooperation on health technology assessment

1. The Union shall support and facilitate cooperation and the exchange of
scientific information among Member States within a voluntary network
connecting national authorities or bodies responsible for health technology
assessment designated by the Member States…. That network shall be
based on the principle of good governance including transparency,
objectivity, independence of expertise, fairness of procedure and
appropriate stakeholder consultations









Il Patto per la Salute anni 2014-2016 (Rep. N. 82/CSR del 10 luglio
2014) all’art. 26
«Creazione di un modello istituzionale di HTA dei dispositivi
medici» recita:

1.Al fine di dare attuazione alle direttive comunitarie sull’Health

Technology Assessment (HTA), in modo che sia promosso l’uso di

dispositivi medici costo-efficaci, il Ministero della Salute indirizza le

proprie iniziative nel senso di migliorare la capacità del Servizio

Sanitario Nazionale di selezionare i dispositivi medici e le tecnologie

elettromedicali in relazione al valore generato nel sistema.

2. ………

L’HTA nel SSN 



Il Patto per la Salute 2014-2016

Art. 26

3. In tale contesto si stabilisce che il Ministero della Salute, avvalendosi dell’AgeNaS e

dell’AIFA per quanto di relativa competenza (dispositivi medici facenti parte integrante di

medicinali), al fine di garantire l’azione coordinata dei livelli nazionale, regionali e delle

aziende accreditate del SSN per il governo dei consumi dei dispositivi medici a

tutela dell’unitarietà del sistema, della sicurezza dell’uso della tecnologia e della

salute dei cittadini a livello nazionale dovrà:

• definire le priorità, anche alla luce delle indicazioni del Piano sanitario nazionale,

attraverso l’istituzione al proprio interno di una «Cabina di regia», con il

coinvolgimento delle Regioni, di Age.Na.S e dell’AIFA. La Cabina di Regia può sentire i

principali stakeholder, tra cui i rappresentanti dei pazienti, dei cittadini e

dell’industria.



Il Patto per la Salute 2014-2016

Art. 26

…….

• fornire informazioni utili per le indicazioni dei capitolati di gara per l’acquisizione dei

dm a livello nazionale, regionale, intra – regionale o aziendale;

• fornire elementi per la classificazione dei dm in categorie omogenee e per individuare

prezzi di riferimento;

• promuovere la creazione del Programma Nazionale di HTA dei dm, attraverso il

coordinamento di Age.Na.S, fondato sulla creazione di una rete nazionale di

collaborazione tra Regioni per la definizione e per l’utilizzo di strumenti per il

governo dei dispositivi medici e per l’HTA.

4. Dall’attuazione della presente disposizione non devono derivare nuovi o maggior oneri a

carico della finanza pubblica.



La Legge 23 dicembre 2014, n. 190, art 1 (Legge di stabilità 2015)

587. In attuazione delle disposizioni contenute nella direttiva 2011/24/UE…e per

promuovere il razionale uso dei dispositivi medici sulla base del principio costo-efficacia,

il Ministero della salute, avvalendosi dell'Agenzia nazionale per i servizi sanitari

regionali (AGENAS) e dell'Agenzia italiana del farmaco (AIFA),…, al fine di

garantire l'azione coordinata dei livelli nazionale, regionali e delle aziende

accreditate del Servizio sanitario nazionale per il governo dei consumi dei dispositivi

medici, a tutela dell'unitarietà del sistema, della sicurezza nell'uso della tecnologia e della

salute dei cittadini, con proprio decreto, provvede, senza nuovi o maggiori oneri per la

finanza pubblica, a:

a) definire attraverso l’istituzione di una Cabina di regia con il coinvolgimento delle

Regioni, dell’AGENAS e dell’AIFA, sentiti i rappresentanti dei pazienti, dei cittadini e

dell’industria anche in conformità alle indicazioni del Piano sanitario nazionale le priorità

ai fini assistenziali;



La Legge 23 dicembre 2014, n. 190, art 1 (Legge di stabilità 2015)
omissis…

c) istituire una rete nazionale, coordinata dall'AGENAS, di collaborazione tra le regioni per la

definizione e per l'utilizzo di strumenti per il governo dei dispositivi medici e per Health

Technology Assessment (HTA), denominato «Programma nazionale di HTA dei dispositivi

medici».

588. Per garantire un equo e omogeneo accesso dei pazienti a tutti i medicinali, con particolare

riguardo ai medicinali innovativi o di eccezionale rilevanza terapeutica, l'AIFA predispone, a

supporto del Ministero della salute e delle regioni, valutazioni di HTA volte a caratterizzare e

individuare i percorsi farmaco-terapeutici in grado di garantire l'impiego efficiente e

costo-efficace delle risorse disponibili.

...omissis…



La Legge 28 dicembre 2015, n. 208, art 1 (Legge di stabilità 2016)

Comma 552. “A livello nazionale la Cabina di regia istituita con Decreto del Ministro della salute

12 marzo 2015, in attuazione dell'articolo 26 del Patto per la salute 2014-2016, provvede a:

a) definire le priorità per la valutazione tecnica multidimensionale dei

dispositivi medici sulla base dei criteri di rilevanza del problema di salute nonché

di rilevanza, sicurezza, efficacia, impatto economico ed impatto organizzativo dei dispositivi medici,

in coerenza con le linee guida europee in materia (EUnetHTA);

b) promuovere e coordinare le attività di valutazione multidimensionale realizzate

dall'Agenzia nazionale per i servizi sanitari regionali (AGENAS) e dai presidi regionali e dai soggetti

pubblici e privati di comprovata esperienza di HTA (Health Technology Assessment) operanti nel

Programma nazionale di HTA dei dispositivi medici;



La Legge 28 dicembre 2015, n. 208, art 1 (Legge di stabilità 2016)

Comma 552. “A livello nazionale la Cabina di regia istituita con Decreto del Ministro della salute

12 marzo 2015, in attuazione dell'articolo 26 del Patto per la salute 2014-2016, provvede a:

c) validare gli indirizzi metodologici che verranno applicati per la produzione dei

rapporti di valutazione tecnica multidimensionale nel Programma nazionale di HTA;

d) curare la pubblicazione, la diffusione e la verifica degli impatti a livello nazionale

degli esiti delle valutazioni, promuovendone l'utilizzo da parte delle Regioni e delle

AASS per informare le decisioni in merito all'adozione e all'introduzione dei dispositivi

medici e al disinvestimento.



La Legge 28 dicembre 2015, n. 208, art 1 (Legge di stabilità 2016)

Comma 551:

Entro trenta giorni dalla data di entrata in vigore della presente legge,

le regioni adottano provvedimenti volti a garantire che gli enti del

Servizio sanitario nazionale non istituiscano unità organizzative di

valutazione delle tecnologie ovvero sopprimano quelle esistenti,

ricorrendo a strutture di valutazione istituite a livello regionale o

nazionale.



La Cabina di Regia si è insediata a luglio 2015 e ha predisposto un documento

strategico per individuare sia gli elementi cardine del proprio operare sia un percorso

operativo per il perseguimento degli obiettivi del Legislatore.

L’HTA nel SSN 

Documento Strategico approvato 21 settembre 2017
Intesa, ai sensi dell’articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, tra il
Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano concernente il
documento strategico per l’Health Technology Assessment dei dispositivi medici.

(Sancisce l’intesa tra Governo, Regioni e Province autonome di Trento e Bolzano sul documento
strategico per l’Health technology Assessment dei dispositivi medici (Allegato sub A).)

http://www.regioni.it/sanita/2017/09/25/conferenza-stato-regioni-del-21-09-2017-intesa-concernente-il-documento-
strategico-per-lhealth-technology-assessement-dei-dispositivi-medici-531285/
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Uno sguardo alla situazione
nelle regioni italiane



Indagine conoscitiva sulle attività di Health Technology Assessment in Italia, Agenas SIHTA, 2016



Indagine conoscitiva sulle attività di Health Technology Assessment in Italia, Agenas SIHTA, 2016



Indagine conoscitiva sulle attività di Health Technology Assessment in Italia, Agenas SIHTA, 2016



Indagine conoscitiva sulle attività di Health Technology Assessment in Italia, Agenas SIHTA, 2016



Indagine conoscitiva sulle attività di Health Technology Assessment in Italia, Agenas SIHTA, 2016



Grazie per l’attenzione


