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WORKSHOP TECNICO 1 - HTA

▪ DEFINIZIONE

▪ LO SVILUPPO DELLE JOINT ACTIONS

▪ GLI OBIETTIVI DELLA RETE EUROPEA EUNETHTA

▪ VERSO IL REGOLAMENTO EUROPEO
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Health Technology Assessment (HTA)

� Processo multidisciplinare di sintesi dell’informazione – raccolta in maniera 

sistematica, trasparente e scientificamente robusta - relativa  alle questioni  

cliniche, sociali economiche ed etiche legate all’utilizzo di una tecnologia 

sanitaria.

�  Lo scopo è informare e supportare la formulazione di politiche sanitarie sicure ed 

efficaci, focalizzate sul paziente e mirate ad ottenere il miglior ritorno di 

investimento

� Nonostante il suo obiettivo politico, l’HTA deve sempre essere stabilmente 

radicato nella ricerca e nel metodo scientifico
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Dall’ HTA alle decisioni

Luciana Ballini 

Domini dell’HTA (EUnetHTA)

1. Problema di salute

2. Descrizione e caratteristiche 
tecniche

3. Sicurezza

4. Efficacia clinica

5. Costi e valutazione 
economica

6. Aspetti organizzativi

7. Analisi etica

8. Ricadute sociali

9. Ricadute legali

Conclusioni fornite dall’HTA

 Bisogno clinico assistenziale

 Stadio di sviluppo / complessità

Stima della differenza del rapporto
 rischio / beneficio e qualità dei dati

  Costo efficacia,  impatto economico 
finanziario

 Appropriatezza organizzativa

 Coerenza con i principi e valori
( Disuguaglianze, diritti, relazioni .....)

Criteri per le decisioni

 Necessità 

 Fattibilità

Valore del beneficio clinico-
assistenziale aggiuntivo

 Sostenibilità / Value for money

 Implementabilità

Accettabilità
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Lo sviluppo delle Joint Actions

2006 EUnetHTA Project   (2006-2008)
2009 EUnetHTA Collaboration  (2009)
2010 EUnetHTA Joint Action 1 (2010-2012)
2012 EUnetHTA Joint Action 2  (2012-2015)
2016  EUnetHTA Joint Action 3 (2016-2020)
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2006-2008
EUnetHTA

Project

2009
EUnetHTA

Collaboration

2010-2012
EUnetHTA

JA1

2016-2020
EUnetHTA

JA3

2012-2015
EUnetHTA

JA2
> 50 ml €
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Partecipanti in EUnetHTA

> 80  Partner : organizzazioni 
designate dai rispettivi 
Ministeri della salute
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HTA – strumento di equità

Accelerare l’accesso alle 
innovazioni sanitarie efficacy 
e sicure

Evitare lo spreco di risorse 
dei sistemi sanitari
Assicurare equità di accesso

Evitare inspiegabile 
variabilità 
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Determinanti di efficacia dell’HTA

Determinanti normativi

Mandato istituzionale e finanziamento

Ruolo nel processo decisionale

Trasparenza del processo decisionale

Determinanti tecnico-scientifici

Qualità, trasparenza e indipendenza 
della valutazione

Tempestività della valutazione

Disponibilità delle informazioni 
scientifiche
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HTA in Europa – la collaborazione scientifica

Gli obiettivi

Efficienza

Tempestività delle 
informazioni

Minore duplicazione

Riutilizzo e adattamento locale

Qualità

Metodologie condivise

Quality Management System

Nuovi approcci metodologici

Disponibilità di evidenze

Trasparenza sulla tipoologia di 
evidenze necessarie
Supporto a colmare le lacune 
della ricerca clinica
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Le attività di EUnetHTA

Horizon 
Scanning

Early
Dialogue

Joint 
Assessment

Post Launch             
Evidence Generation
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Multi-HTA (+ EMA) Early Dialogues ▪ Fornire advice prospettico  ai 

disegni di studi registrativi 

affinché vengano integrati nel 

piano di sviluppo i requisiti 

specifici dell’HTA

▪ Ridurre il rischio di presentare 

dati inappropriati per valutazione 

HTA e inadeguati a supportare la 

successiva richiesta di 

rimborsabilità

▪ Favorire lo scambio tra agenzie 

di HTA per concordare posizioni e 

raccomandazioni condivise
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Multi-HTA (+ EMA) Early Dialogues
> 70  richieste in 2 anni Criteri di selezione:

• unmet need
• life threatening or seriously debilitating condition
• new mechanism of action

Posizione comune e condivisa tra HTA
Evita duplicazione a livello nazionale
Maggiore trasparenza per l’industria

Su iniziativa dell’industria
Vincolo di confidenzialità
Raccomandazioni non vincolanti
Resource intensive



13

Joint Clinical Assessment - REA

Market - entry
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Joint Clinical Assessments - REA
www.eunethta.eu 

http://www.eunethta.eu/
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Joint Assessment - REA
Punti di forza

▪ Metodologia condivisa

▪ Horizon Scanning

▪ Processo di prioritarizzazione 

▪ Definizione di un PICO «europeo» (survey)

▪ Risponde a «is it worth the risk?»

▪ Pubblicazione al momento di MA

Criticità

▪ Iniziativa dell’industria (proattivo vs 

reattivo)

▪ Collaborazione dell’industria

▪ Collaborazione di EMA

▪ Non risponde a «is it worth the money?»

▪ Poche agenzie 



16

REGOLAMENTO EUROPEO - HTA

Report HTA europei su: 
nuovi farmaci
nuove indicazioni 
dispositivi medici ad alto rischio

Obbligatorietà degli stati membri all’utilizzo dei report 
HTA 

Base scientifica comune per le decisioni su 
adozione/rimborsabilità

Trasparenza e qualità del processo di valutazione
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Regolamento Europeo HTA 

Da prima di EUnetHTA

Nel corso di EUnetHTA

In corso

In fase di sviluppo

Quali vantaggi e quali 

svantaggi?

> 80 HTA National and Regional Agencies


