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SOCIETA ITALIANA DI HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT

"Health Policy Fo-

rum (Hpf) della

Societa ltaliana di

Health Technology

Assessment (Sihta)
rappresenta, da oltre quin-
dici anni, un riferimento nel
panorama italiano per la ri-
flessione sulruolodelleva-
lutazioni delle tecnologie
sanitarie e, pit in generale,
per l'evoluzione del siste-
ma salute. Natoispirandosi
al Global Policy Forum del-
la societa scientifica Heal-
th Technology Assessment
International (HTAI), attivo
dal 2004 e al quale Sihta
e formalmente collegata,
il Forum nazionale si € af-
fermato nel tempo come
un laboratorio di confronto
aperto, strutturato e me-
todologicamente rigoroso.
Competenze, esperienze e
sensibilita diverse posso-
nodialogare in un contesto
protetto e privo di vincoli
istituzionali formali, se-
condo la Chatham House
Rule, che consente a cia-
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dell’Health Policy Forum di Sihta

e per 'evoluzione del Servizio

per la governance nazionale dell’'Hta

di EUGENIO DI BRINO, PAOLO SCIATTELLA

scun partecipante di espri-
mere posizioni personali
con liberta, nella consape-
volezza della propria re-
sponsabilita professionale
e istituzionale.

Sin dall'inizio 'Hpf ha per-
seguito un obiettivo preci-
so: promuovere il dialogo
tra sviluppatori, regolatori,

accademia, rappresentanti
dei pazienti, societa scien-
tifiche e istituzioni, cosi da
costruire una cultura con-
divisa dell’'Hta in Italia e fa-
vorire l'adozione di metodi,
linguaggi e strumenti co-
muni. Lidea fondativa non
& mai stata quella dicreare
un tavolo politico o un con-

sesso negoziale, bensi uno
spazio tecnico e scientifico
capace di far emergere
criticita, intercettare te-
mi in anticipo e suggerire
percorsi di miglioramento
utili a orientare le scelte
del sistema sanitario. Ne-
gli anni, questo format ha
consolidato un patrimonio
di conoscenze e relazioni
che si rinnova annual-
mente attraverso la pub-
blicazione di un position
paper condiviso, frutto del
lavoro nei gruppi tematici
e nelle sessioni plenarie.

Il documento conclusivo
dell'Hpf 2025, che sara
pubblicato da questa rivi-
sta, € dedicato alla tradu-
zione operativa del Rego-



lamento (Ue) 2021/2282 del
Parlamento Europeo e del
Consiglio (15/12/2021) rela-
tivo alla valutazione delle
tecnologie sanitarie (Htar)
in Italia. La natura multidi-
mensionale dell’Hta richie-
de un confronto continuo
tra prospettive diverse: l'e-
voluzione delle tecnologie
sanitarie, la crescente com-
plessita dei percorsi assi-
stenziali, la spinta verso la
digitalizzazione impongono
un ripensamento dei mo-
delli valutativi tradizionali
e delle modalita con cui le
decisioni vengono prepara-
te e motivate. In questo sce-
nario, il ruolo dell'Hpf si e
rafforzato, diventando non
solo un osservatorio, ma
anche un luogo di accom-
pagnamento e chiarimento
dei cambiamenti in corso.

Cio é stato particolarmen-
te evidente nel biennio
2024-2025, quando il Po-
licy Forum ha concentra-
to l'attenzione su uno dei
passaggi piu significativi
per i sistemi sanitari eu-
ropei: U'entrata in vigore, il
12 gennaio 2025, dell’Htar.
Il nuovo quadro introdu-
ce procedure congiunte,
armonizzazione metodo-
logica e un assetto a due
livelli, europeo e nazionale,
con lobiettivo di ridurre la
frammentazioneelaconse-
guente duplicazione delle
valutazioni cliniche delle
tecnologie sanitarie tra cui
farmaci, dispositivi medici e

diagnostici in vitro, tra i di-
versi Stati Membri. Questa
trasformazione pud con-
tribuire ad accelerare lac-
cesso all'innovazione, ma
implica anche una revisio-
ne sostanziale dei processi
nazionali e richiede inve-
stimenti in competenze,
organizzazione e coopera-
zione interistituzionale. Il
percorso guidato dall'HPF
ha avuto quindi anche una
dimensione formativa e di
confrontotraipartecipanti
da cui e emersa la necessi-
tadiaggiornare e rafforza-
re le competenze nazionali
tra tutti gli stakeholder del
Sistema Salute.
LHpfhainoltre richiamato
lesigenza di un equilibrio
praticabiletrauniformitae
flessibilita: cooperare a li-
vellosovranazionale senza
perdere la capacita di adat-
tare processi e decisioni al
contesto nazionale, raffor-
zando capacita valutative
e decisionali coerenti con
le specificita del Servizio
SanitarioNazionale. Inque-
sta prospettiva, i tre grup-
pi di lavoro dell’edizione
2025 (farmaci, dispositivi
medici e livelli essenziali
di assistenza, Lea) hanno
analizzato le implicazioni
operative dell’Htar, evi-
denziando criticita, oppor-
tunita e possibili strategie
di evoluzione.

Nel gruppo dedicato ai far-
maci, tra le varie osserva-
zioni, € emersa la neces-

sita di introdurre modalita
strutturate di confronto
precoce tra sviluppatori e
Aifa al fine di condividere
informazioni che possano
facilitare lidentificazione
dei Pico e il coinvolgimen-
to precoce delle Regioni, in
particolare per le tecnolo-
gie ad elevato impatto or-
ganizzativo. Questa nuova
e strutturata modalita di
confronto e di condivisione
delle informazioni dovra
agevolare un nuovo passo
alla programmazione per
rendere tempestivo l'ac-
cesso al farmaco a livello
regionale.

Il gruppo sui dispositivi
medici ha messo in luce
guanto il nuovo quadro eu-
ropeodebbadialogareconil
Programma Nazionale Hta
Dispositivi Medici dellAge-
nas, definendo priorita e fra-
mework condivisi, raffor-
zando metodi, competenze
e modelli di generazione
dell'evidenza in linea con
linnovazione tecnologica.
Nel gruppo dedicato ai Lea
e emersa la necessita di
rafforzare trasparenza e
prevedibilita del processo
di aggiornamento, chia-
rendo iter e criteri di prio-
ritizzazione e garantendo
ai proponenti accesso agli
esiti della valutazione an-
che in caso dirigetto o non
ammissione. E stata inol-
tre sollecitata una parteci-
pazione strutturata degli
stakeholder e un migliore
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coordinamento dei tempi
valutativi, attraverso l'in-
tegrazione sistematica
delle evidenze riferite nei
Joint Clinical Assessment
(Jca) in un modello mul-
tidimensionale che com-
prenda tutti i domini non
clinici dell'Hta (economico,
organizzativo, etico, legale
e sociale).

Guardando al futuro, UHpf
avvieranel 2026 una nuo-
va edizione dedicata alla
costruzione di un percor-
so condiviso tra livello
nazionale e regionale,
consolidando quanto svi-
luppato nel biennio pre-
cedente e lavorando sul-
le condizioni che rendono
possibile un’integrazione
piu efficace tra governan-
ce e territori. L'idea & che
'Hta diventi sempre piu
una infrastruttura cogni-
tiva del Servizio Sanitario
Nazionale: un linguaggio
comune basato su traspa-
renza, metodo e respon-
sabilita collettiva, capace
di sostenere scelte pub-
bliche pil coerenti e piu
comprensibili per i diversi
attori coinvolti.
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