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Introduzione al concetto di HTA

• Health Technology Assessment: non è solo uno strumento di ricerca, ma procedura di supporto alle decisioni politiche e
gestionali del Paese: ha il compito di trasferire le conoscenze mediche, tecniche e scientifiche al mondo politico attraverso
l’applicazione di un metodo di ricerca sistematico, rigoroso e riproducibile.à è una disciplina che ha come compito quello di
produrre informazioni che consentano ai decisori prendere "decisioni informate"

Decisioni
Macro (immissione in commercio di un farmaco,
rimborsi, prestazioni LEA, etc.); Meso
(adozione/acquisto); Micro (pratica clinica)

Evidenze 
(sicurezza, efficacia, costo-efficacia,
impatto organizzativo, sociale, etico, etc.)

• Tecnologia sanitaria: intervento che può essere utilizzato al fine di promuovere la salute, prevenire, diagnosticare o trattare
malattie corniche o acute, o per la riabilitazione. La tecnologia sanitaria include farmaci, dispositivi medici, procedure e
sistemi ICT ed organizzativi usati in ambito sanitario (www.inahta.org) à sottende ad un concetto ampio di tecnologia
(dispositivi medici, farmaci, sistemi informativi, strumenti organizzativi e procedurali)

http://www.inahta.org/


Farmaci Dispositivi Medici

Durata media nell’ordine delle decine di anni 
(maggior tempo disponibile per la 
valutazione)

40.000 famiglie di prodotti con più di 1 milione 
di articoli; tasso di innovazione e varietà di 
prodotti: circa il 60% dei prodotti presenti sul 
mercato ha meno di 3 anni

Autorizzazione Immissione in Commercio 
(EMA-AIFA)

Marcatura CE e notifica dell’immissione in 
commercio 

Esistenza di un prontuario farmaceutico Assenza di un prontuario nazionale, ma solo 
alcuni prezzi di riferimento

Presenza tetti di spesa Assenza tetti di spesa

Misure per il monitoraggio della spesa Misure per il monitoraggio della spesa avviato 
recentemente

Scadenza brevetti Difficoltà nelle valutazioni di efficacia: 
dispositivi diagnostici, learning curve, etc.

Variazione più rapida dei prezzi 

3

Tecnologie tangibili: farmaci e dispositivi medici
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Tecnologie intangibili: procedure e sistemi ICT

• Necessità di una valutazione multidisciplinare per la valutazione di tecnologie ICT e delle
procedure che aiuti a prendere decisioni in modo corretto à framework di HTA

• Il terzo programma UE sulla Salute 2014-2020 indica come prioritari l’HTA e l’ICT
(innovazione, efficienza e sostenibilità dei sistemi sanitari)

• L’HTA è ormai uno strumento metodologico consolidato per le tecnologie sanitarie «fisiche» (farmaci, DM) mentre deve
ancora essere applicato ai «beni intangibili» (settore ICT e procedure sanitarie).

• Valutare, ad esempio, un investimento IT in ambito sanitario spesso è legato anche ad esigenze di carattere amministrativo
ancor prima che clinico.

• Difficile valutare i riflessi dell’adozione sull’outcome sul paziente
• Elevatissimo tasso di innovazione
• Beni «intangibili» 
• Nessun iter regolatorio preventivo (cfr EMA e AIFA per i farmaci)
• Pochi filtri certificativi e/o autorizzativi (cfr CE o FDA per Dispositivi 

Medici che include il solo SW medicale)

Occorre adottare dei 
criteri diversi per 

effettuare la valutazione

M. Fregonara Medici, 8 Congresso Nazionale SiHTA (2015)



Tecnologie Biomediche: diffusione

h"ps://www.youtube.com/watch?v=hpVW_oyplr0 5

https://www.youtube.com/watch?v=hpVW_oyplr0
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Rete internazionale Agenzie HTA

http://www.inahta.org/

INAHTA è un network internazionale che dal 1993 
coordina le valutazione delle tecnologie sanitarie di 
51 agenzie HTA (32 Paesi) caratterizzate da:
• Attività di HTA
• Organizzazioni no-profit
• Connessioni con istituzioni regionali o nazionali
• Finanziamenti per almeno il 50% con fondi 

istituzionali 
• Disponibilità gratuita dei report  

ACE - Agenzia per l'assistenza efficace, SINGAPORE
AETS  - Agencia de Evaluación de Tecnologias Sanitarias, AETSA - Agenzia andalusa per la valutazione delle tecnologie sanitarie, AQuAS - Agència de 
Qualitat i Avaluació Sanitàries de Catalunya, AVALIA-T - Agenzia galiziana per la valutazione delle tecnologie sanitarie, SIGC - Istituto di scienze della 
salute ad Aragona, OSTEBA - Basque Office for Health Technology Assessment, SPAGNA
AGENAS - Agenzia per l'assistenza sanitaria regionale
AHRQ - Agenzia per la ricerca e la qualità della sanità, USA
AHTA - Adelaide Health Technology Assessment, ASERNIP-S - Registro australiano di sicurezza ed efficacia delle nuove procedure interventistiche -
Chirurgico, AUSTRALIA
AOTMiT - Agenzia per la valutazione delle tecnologie sanitarie e il sistema tariffario, POLONIA
CADTH - Agenzia canadese per i farmaci e le tecnologie sanitarie, IHE - Institute of Health Economics, HQO - Evidence Development and Standards
Branch, INESSS - Istituto nazionale di eccellenza in santé e in servizi, CANADA
CDE - Center for Drug Evaluation, Taiwan, REPUBBLICA CINA
CEDIT - Comitato di valutazione e diffusione delle innovazioni tecnologiche, FRANCIA
CEM - Ispezione generale della sicurezza sociale (IGSS), Cellule d'expertise médicale, LUSSEMBURGO
CENETEC - Centro nazionale di Excelencia Tecnológica en Salud, MESSICO
CONITEC - Comitato nazionale per l' integrazione tecnologica, BRASILE
CMeRC - Charlotte Maxeke Research Consortium, SUDAFRICA
DEFACTUM - Servizi sociali e sanitari e mercato del lavoro, DANIMARCA
FinCCHTA - Centro di coordinamento finlandese per la valutazione delle tecnologie sanitarie, FINLANDIA
G-BA - Il Comitato misto federale (Gemeinsamer Bundesausschuss), IQWiG - Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen,
GERMANIA
GOeG - Gesunheit Österreich GmbH, AUSTRIA
HAD -Uruguay - Divisione valutazione della salute, Ministero della sanità pubblica, URUGUAY
HA - Haute Autorité de Santé, FRANCIA
HTRG - Health Technology Reference Group, AUSTRALIA E NUOVA ZELANDA
HIQA - Autorità per l'informazione e la qualità della salute, IRLANDA
HIS - Healthcare Improvement Scotland, NICE - National Institute for Health and Care Excellence, NIHR - National Institute for Health Research, HTW 
- Health Technology Wales, REGNO UNITO
IECS - Istituto per l'efficacia clinica e la politica sanitaria, ARGENTINA
IETS - Instituto de Evaluación Tecnológica en Salud, COLOMBIA
IETSI - Institute of Health Technology Assessment and Research, PERÙ
INEAS  - Autorità nazionale per la valutazione e l'accreditamento nel settore sanitario, TUNISIA
KCE - Belgian Health Care Knowledge Center, BELGIO
LBI-HTA - Ludwig Boltzmann Institute for Health Technology Assessment, AUSTRIA
MaHTAS - Sezione di valutazione delle tecnologie sanitarie, Ministero della Salute Malesia, MALESIA
NECA - Agenzia nazionale di collaborazione sanitaria basata sull'evidenza, COREA
NIPH - Norwegian Institute of Public Health, NORVEGIA
RCHD - Ministero della sanità pubblica della Repubblica del Kazakistan, Centro repubblicano per lo sviluppo della salute, KAZAKHSTAN
SBU - Agenzia svedese per la valutazione delle tecnologie sanitarie e la valutazione dei servizi sociali, SVEZIA
SEC - Dipartimento di HTA presso il Centro di esperti statali del Ministero della Salute, Ucraina
UFSP - Ufficio federale della sanità pubblica, SVIZZERA
ZIN - Zorginstituut Nederland, ZonMw - The Netherlands Organization for Health Research and Development, PAESI BASSI

http://www.inahta.org/


Esempio Agenzia canadese HTA
Creato nel 1989 dai governi federali, provinciali e territoriali del Canada, CADHT rappresenta un'organizzazione che sfrutta
l'esperienza canadese di ogni regione e produce soluzioni basate sull'evidenza a beneficio dei pazienti

CADTH è governato da un Consiglio di Amministrazione
(eletto dai Vice Ministri della Salute) costituito da
rappresentanti dei governi federali, provinciali e territoriali
(F/P/T) composto da n. 1 presidente indipendente, n. 7
rappresentanti giurisdizionali e n. 5 rappresentanti non
governativi delle autorità sanitarie, del mondo accademico
e del settore pubblico e n. 1 . osservatore del CdA.

Inoltre, nel CADTH ci sono numerosi comitati, gruppi di lavoro,
professionisti (FT>100) ed esperti di vari settori sanitari che collaborano
nelle valutazioni e nella produzione di output.

CADTH è principalmente finanziato dai
governi F/P/T. Il governo del Canada si è
impegnato a fornire fino a $ 80.631.924
per sostenere il lavoro.

https://www.cadth.ca/sites/default/files/pdf/2016%20CADTH%20Evaluation.pdf
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https://www.cadth.ca/sites/default/files/pdf/2016%20CADTH%20Evaluation.pdf
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Agenzie HTA in Europa

h#p://www.formas.toscana.it/rivistadellasalute/fileadmin/files/fascicoli/2017/213/04_Breve_rassegna.pdf

• UK, Germania e Francia: producono e diffondono report di valutazione su una vasta gamma di
innovazioni, tra cui tecnologie e interventi sanitari.

• Spagna: hanno funzione di consulenza o di regolamentazione con responsabilità per il processo
decisionale e la definizione delle priorità, tipicamente relative al rimborso e al pricing dei farmaci.

Finanziamento:
• UK e Spagna à dal MdS
• Germania e Francia à alimentato da tassazione su specifiche attività sanitarie o su spese di

pubblicità delle aziende farmaceutiche, oltre che dalle assicurazioni.

Agenzie autonome 
(cfr UK e Germania) 

Agenzie sotto mandato governativo 
(cfr Spagna e Francia) à le decisioni sono 

delegate a soggetti specifici ma resta il 
controllo da parte del MdS

N.B. In Spagna il decentramento nell’organizzazione degli enti di HTA si traduce in una
frammentazione del processo decisionale e limitata trasparenza.



Il processo di HTA

• Passi fondamentali nella definizione dei
report di HTA (Progetto europeo Euro Assess)

(Adapetd byBusse,2002)
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La principale ragione di uno studio di HTA è 
esaminare le conseguenze positive e negative di 
nuove tecnologie rispetto a prospettive diverse
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HTA: aree di valutazione

www.eunethta.net
Ham C, Hunter DJ, 1995

L’HTA comprende l’analisi e la valutazione critica di tutte le aree sulle
quali l’implementazione, l’introduzione o la dismissione di una
tecnologia sanitaria può determinare conseguenze, focalizzandosi sui
seguenti aspetti:

http://www.eunethta.net/


HTA: appropriatezza delle scelte, non miglior prodotto
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Livelli di applicazione dell’HTA: sistema integrato

MACRO
Scelte legislative e 
dalle decisioni di 

regolazione   
nazionale e regionale 
(MdS, SSR, Agenzie 

regionali)

MESO
Scelte gestionali del  
management delle   
singole strutture   

sanitarie

MICRO
Livello professionale 

entro il quale si 
collocano le scelte 

dei singoli operatori 
sanitari nella pratica 

assistenziale

-Allocazione 
delle risorse
-Regolazione 
-Innovazione

Prioritizzazione 
-Allocazione 

-Utilizzo

Appropriatezza
-Utilizzo

Raccolta di evidenze a supporto per le decisioni di:
• Poli?ca sanitaria (poli?co) - Livello macro
• Management ospedaliero o territoriale (organizza?vo) - Livello meso
• Clinica - adaBamento evidenze (opera?vo) - Livello micro 12
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HTA: reale diffusione in Italia

Marchetti, Catananti, Cicchetti, 2005

Legge di Stabilità 2016 (articolo 1, comma 310) à eliminazione delle Unità aziendali di HTA nella PA
Approccio ideologico e minimalista: Oggi HTA-Hb rappresenta una concorrenza sleale?
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Velocità accesso innovazione con HTA-HB
Type of HT Hospital with HTA Unit Hospital without HTA Unit 

Medical 
Equipment1 

6-36 months 

• Main actors: Clinician, HTA unit, 
Management board 

• Decision-maker: 
CMO/CEO/Management board 

2-48 months 
• Main actors: Clinician, Management 

board, nurse coordinator, CMO 

• Decision-maker: 
CMO/CEO/Management 
board/Financial 

Medical 
Device2 

5-12 months  
• Main actors: Clinician, HTA unit, 

Financial department 

• Decision-maker: CEO 

1-60 months  
• Main actors: Clinician, CMO 

• Decision-maker: 
CMO/CEO/Management 
board/Financial Department 

Drugs3 
3 months 
• Main actors: Nurse coordinator, CMO, 

Head of clinical division 

• Decision-maker: Head of clinical 
division 

12-24 months 
• Main actors: Clinician 

• Decision-maker: Head of clinical 
division 

Clinical 
Procedures4 

6 months 
• Main actors: Clinician, HTA unit, 

financial department 

• Decision-maker: Head of clinical 
division 

24 months 
• Main actors: Clinician, Nurse 

Coordinator, CMO, Financial 
Department 

• Decision-maker: Financial department 

 Level of integration

Mid-Low High-Mid
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1. Independent group 
2. Integrated-essential 

HB-HTA unit
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ed

3. Stand-alone HB-HTA 
unit 

4. Integrated-
specialized HB-HTA 

unit

Nel 2013, la Commissione Europea ha finanziato un
progetto triennale “AdHopHTA” (Adopting hospital-based
Health Technology Assessment in the EU), nell’ambito del
VII Framework Programme.

• l’HTA locale / ospedaliero utilizza gli stessi principi, 
metodologie e strumenti dell'HTA "macro-livello".

• I dati vengono raccolti e analizzati nel contesto organizzativo 
specifico.

• Il materiale prodotto include: Report di HTA, Documenti 
tecnici, Pareri rapidi / short report
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HOSPITAL-BASED HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT (HB-HTA)

HB-HTA: il processo di valutazione viene eseguito internamente dal team di
professionisti ospedalieri (ad esempio medici, unità HB-HTA) e porta sempre a
prendere decisioni manageriali sulle tecnologie sanitarie
La contestualizzazione dell'HTA in un ospedale introduce nel processo di
valutazione la considerazione delle sue caratteristiche uniche, come la scelta di
un comparatore disponibile, modelli organizzativi specifici e modelli all'interno
dell'ospedale, un focus più attento sugli aspetti di interesse per l'ospedale,
adeguamenti tempestivi al contesto ospedaliero e collaborazione con i decisori
dell'ospedale.

AdHopHTA, 2015

Principali motivazioni per promuovere HB-HTA negli ospedali:
• consente di prendere decisioni più informate e rapide a supporto di
un'assistenza sanitaria efficace e sicura.
• facilita decisioni di investimento più efficienti consentendo agli ospedali di
risparmiare denaro riducendo l'uso non necessario o evitando investimenti
inappropriati.
• si basa su conoscenze scientifiche e informazioni specifiche ospedaliere
pertinenti ed ha un obiettivo mirato a un contesto specifico.
• può portare a miglioramenti nella sicurezza del paziente.
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QUALI MODELLI PER L’HTA LOCALE / OSPEDALIERO

Gagnon, 2013

• Ambassador model: i
medici riconosciuti
come opinion leader
svolgono il ruolo di
ambasciatori del
"messaggio" HTA
all'interno delle
organizzazioni sanitarie

• Mini-HTA: strumento di
supporto alla gestione e alle
decisioni, che copre
domande sulla tecnologia, il
paziente, l'organizzazione e
gli aspetti finanziari. Di
solito viene eseguita da una
persona che raccoglie i dati
di utilizzo a livello
ospedaliero per informare i
responsabili delle decisioni

• Internal committee:
gruppo multidisciplinare
che rappresenta varie
prospettive
dell'organizzazione. È
incaricato di esaminare
le evidenze e formulare
raccomandazioni

• HTA unit: struttura
organizzativa formalizzata
con personale HTA dedicato e
che lavora a tempo pieno per
produrre materiale scientifico
HTA di alta qualità
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HTA in ospedale: attività di UO HTA-HB

L’HB-HTA indica una valutazione a livello ospedaliero ed ha lo scopo di “costruire un processo decisionale condiviso tra Unità
Operative, Dipartimenti, Laboratori e Servizi Diagnostici, Ingegneria Clinica, Farmacia, altri Servizi (logistica, immobili,
approvvigionamenti, prevenzione e protezione) e la Direzione Aziendale, tipicamente per rispondere a quesiti riguardanti:

• la valutazione di attrezzature sanitarie e dispositivi medici
• l'introduzione di una nuova tecnologia, le cui caratteristiche la distinguono per innovatività, costo, complessità, impatto
aziendale e/o elevato grado di incertezza

• la redazione del piano annuale degli investimenti

• l’allocazione di risorse di budget
• il disinvestimento

• i sistemi di supporto alla attività clinica (sistemi informativi, pianificazione e controllo delle attività formative, etc.)
• le modalità clinico-organizzative
• le prestazioni
• la ricerca applicata
• l'autorizzazione condizionata (ex-ante) e/o il monitoraggio dell'appropriatezza d'uso della tecnologia (ex post)
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HTA: competenze multidisciplinari

• Ingegneri clinici à conoscenza del mercato biomedicale, valutazione tecnica, gestione razionale patrimonio
tecnologico, sicurezza per pazienti e personale, SW medicale

• Fisici sanitari à radioprotezione paziente e lavoratori, prevenzione rischi fisici aziendali, supporto per
diagnosi e ricerca nel settore bioimmagini

• Risk Managerà prevenzione di tutti i rischi aziendali gravanti su pazienti ed operatori sanitari

• Altre professionalità à organizzazione, HTA-HB e ricerca (ingegnere gestionale, ergonomo, bioeticista,
statistico, biologo, bioingegnere, giurista sanitario, architetto, etc.)

• Ingegneri/informatici clinicià connettività con MD, integrazione applicativi

• Economisti sanitarià valutazione economiche e impatti delle tecnologie sanitarie

• Clinici specialisti e medici di organizzazioneà fabbisogno clinico

• Farmacisti, professioni sanitarieà farmaci, procedure e DM non specialistici



HTA-HB in OPBG nei Piani Strategici

PS 2012-2014: Tecnologie avanzate e innovative
L’Ospedale ha dedicato un’area di ricerca alle tecnologie
avanzate e innovative, denominata “Innovazioni clinico-
tecnologiche”, riconoscendo il valore strategico di questo
filone di ricerca, specie per un Ospedale che punta a
consolidare l’alta complessità. Un fattore da non
sottovalutare sono gli elevati costi spesso associati all’alta
tecnologia che costituiscono vere e proprie “barriere
all’entrata” per molte strutture con risorse economiche
insufficienti per far fronte a investimenti di tale portata, non
solo in fase di acquisto, ma anche di gestione.

PS 2009-2011: Health Technology Assessment
Processi di HTA visti come strumento insostituibile
per:

• Garantire l’appropriatezza contestualizzata delle
scelte di investimento

• Identificare la reale innovazione

• Ottimizzare i benefici aziendali derivanti
dall’innovazione tecnologica

• Aumentare la visibilità nazionale ed
internazionale attraverso

la ricerca in campo HTA

Innovazione gestionale e tecnologica
L’Innovazione rappresenta una leva di rilevanza strategica sia a livello di singoli processi sia di sistema nel suo complesso. Essa
stimola, inoltre, la creazione di conoscenza e la sua diffusione. Nel prossimo triennio l’Ospedale Bambino Gesù utilizzerà questo
impulso per divenire più aperto ai continui mutamenti e alle novità tecnologiche, più attento alle dimensioni quali l’efficacia, la
sicurezza, i costi, l’impatto sociale e organizzativo della tecnologia e più affidabile, grazie anche alle Tecnologie
dell’Informazione e della Comunicazione (ICT), strumento capace di rendere più efficienti i processi chiave.

Gli obiettivi correlati a questa prospettiva sono rappresentati da:

a) L’utilizzo della metodologia dell’Health Technology Assessment per la valutazione delle più rilevanti innovazioni
tecnologiche.

b) La reingegnerizzazione dei processi del Laboratorio Analisi.

c) L’integrazione delle risorse del web e digitali nei percorsi clinici per migliorare le performance sia in campo sanitario sia in
campo gestionale.

PIANO STRATEGICO 2017-2019
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OPBG: UdR HTA&S à Unità Operativa HTA

Area di Ricerca 
Innovazioni Clinico Gestionali e Tecnologiche

Unità di Ricerca 
HTA&Safety

Unità di Ricerca              

Esiti clinici e percorsi 

medico-chirurgici

Unità di Ricerca 

Innovazioni assistenziali

Unità di Ricerca        

Imaging

Unità di Ricerca  

Neuroriabilitazione

Robotica

Ingegnere

Ingegnere 
clinico

Ingegnere 
biomedico

Economista 
sanitario

Medico
Tecnico sanitario o 

Infermiere

UO_HTA

Nel 2009 è istituita l’Unità di Ricerca HTA & Safety nella Direzione Scientifica (Area di Ricerca Innovazioni Clinico Tecnologiche

poi, dal 2016, nella Direzione Tecnologie e Infrastrutture. È stato sviluppato un nuovo metodo specifico, denominato Do-HTA
(Decision Oriented HTA), che viene sistematicamente applicato per i progetti di HTA dell’Ospedale.
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Processi di valutazione e acquisizione di dispositivi medici in 
OPBG

• Comitati Valutazione Acquisti: anno di istituzione, 2014
• Esprime pareri per acquisto, sostituzione e prova gratuita di attrezzature biomediche, dispositivi impiantabili attivi, software
medicali, sistemi informativi ospedalieri

• Il CVA, presieduto dal Direttore Sanitario o suo delegato, è composto da rappresentanti di diverse strutture organizzative,
nominati ciascuno dal proprio Responsabile, e con diritto di voto:
• Servizio Infermieristico
• Controllo di Gestione 
• Funzione Acquisti
• Funzione Logistica, Servizi Generali e 

Coordinamento Palidoro e S. Marinella

• Sistemi Informativi 
• Ingegneria Clinica 
• Servizio Prevenzione e Protezione 
• Servizi per la Ricerca
• UOC Farmacia

Acquisti
Trattativa e ordine 

fornitore

Ingegneria 
Clinica

Parere Tecnico 
Vincolante (PTV)

CVA
Analisi richieste e approvazione nel 

corso dell’anno solare

Controllo di Gestione
Compliance con EBITDA target

Direzione Sanitaria
Analisi di tutte le richieste (dopo 

valutazione FIC)

Responsabile di UUOO
Richiesta di NA su SW Clingo approvata dal 

Direttore di Dipartimento

UO_HTA
Health Technology Assessment

Richieste Urgenti
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- Nessun responsabile full time

- Nessuna risorsa umana full-time

- Molti referenti funzioni aziendali part-time

- Bassa complessità tecnologica e/o organizzativa

- Possibili elevati investimenti per molte tecnologie

Differenze strutturali e funzionali tra CVA e UO-HTA
CVA

UO-HTA

- Responsabile full time

- Poche risorse umane multidisciplinari full-time

- Molti referenti delle funzioni aziendali part-time

- Elevata complessità tecnologica e/o organizzativa

- Elevati investimenti per poche tecnologie

300

12 ÷18 

9
0

 ÷
1

2
0

1
5

Investimenti strategici

breakthrough technologies, 
tecnologie ad alto impatto 

aziendale, pianificazione annuale 

e pluriennale

T= Tempo medio per la

valutazione (giorni)

N=Numero di richieste 

valutate/anno

T

N

T

N

22



23

www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1098301515000182

HTA in OPBG: metodo DoHTA

https://link.springer.com/chapter/10.1007/978-3-030-31635-8_216

http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1098301515000182
https://link.springer.com/chapter/10.1007/978-3-030-31635-8_216


Applicazione semplificata del metodo DoHTA

Criteri 
decisionali

Peso 
criterio 
(1÷5)

Auto A Auto B

Sicurezza 5 4 5

Performance 5 2 4

Design 5 2 4

Consumi 4 3 5

Manutenzione 4 3 4

Colore 3 3 4

Spazio 5 5 2

Entertainment 3 5 2

PapàMamma

Criteri 
decisionali

Peso 
criterio 
(1÷5)

Auto A Auto B

Sicurezza 3 3 4

Performance 2 2 3

Design 3 3 4

Consumi 3 2 4

Manutenzione 1 2 3

Colore 5 4 5

Spazio 4 4 5

Entertainment 3 4 3

Figlia 
(adolescente)

Criteri 
decisionali

Peso 
criterio 
(1÷5)

Auto A Auto B

Sicurezza 2 2 3

Performance 5 3 4

Design 5 4 5

Consumi 2 1 2

Manutenzione 1 1 2

Colore 5 4 5

Spazio 2 1 2

Entertainment 5 5 4

Figli 
(bambini)

Criteri 
decisionali

Peso 
criterio 
(1÷5)

Auto A Auto B

Sicurezza 1 1 2

Performance 2 2 3

Design 2 2 3

Consumi 2 1 2

Manutenzione 1 1 2

Colore 3 4 5

Spazio 2 3 4

Entertainment 5 5 4

Figlio 
(infante)

Criteri 
decisionali

Peso 
criterio 
(1÷5)

Auto A Auto B

Sicurezza 1 1 2

Performance 1 2 3

Design 1 2 1

Consumi 1 2 3

Manutenzione 1 1 2

Colore 1 3 2

Spazio 1 2 4

Entertainment 1 3 2

In sintesi:

• Il «sistema dei pesi» deve tener conto di tutti i professionisti coinvolti nella valutazione

• I parametri generali (cfr Domains) sono sottoposti alla valutazione di tutti gli stakeholder 
coinvolti nel GdL

• A ciascun professionista viene sottoposto un sottoinsieme specifico di indicatori
(performance) riferita allo specifico elemento di valutazione

• I valori inseriti vengono infine aggregati per concludere la valutazione e definire una
classifica delle tecnologie alternative valutate
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Lev1 KPI
Lev2 KPI

Domains

v obiettivo finale che il decisore intende raggiungere: scelta di un’automobile

v criteri decisionali, sulla base dei quali si valutano le alternative nel raggiungere
l’obiettivo stabilito

v diverse alternative a disposizione del decisore (es. Auto A: Lancia Voyager 2.8 D; Auto
B: Volkswagen Sharan 2.0 TDI)



Applicazione DoHTA: valutazione chirurgia robotica in pediatria

Gruppo di lavoro
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Albero decisionale

• Indicatori derivanti da ciascuna fase di
studio e afferenti a specifiche dimensioni di
valutazione

• Idonei a valutare complessivamente il
robot chirurgico e confrontare tale
tecnologia con le alternative chirurgiche
tradizionali

• Derivano dalla valutazione di quanto
riscontrato in letteratura, ulteriormente
integrato dalle conoscenze medico-
scientifiche e le prassi sanitarie oggi
attuate in OPBG e filtrati secondo specifici
criteri di ammissibilità e selezione degli
stessi

Risultati: struttura gerarchica decisionale
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Risultati: integrazione delle evidenze
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Sistema di pesiPerformance



Output: full-report HTA
La chirurgia robotica: una tecnologia altamente innovativa

ØCosti iniziali di investimento elevati

ØCosti di manutenzione annuale elevati

ØLavori strutturali delle sale operatorie

ØCredentialing & privileging

ØCurva di apprendimento dei chirurghi

ØProgrammazione delle sale operatorie 
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Progetto presentato:
- SIHTA 2014
- HTAi Washington 2014
- HTAi Oslo 2015
- HTAi Tokyo 2016



L’attuale produzione e organizzazione di OPBG, nonché gli odierni spazi e
layout, a fronte delle limitate e non “rivoluzionarie” evidenze cliniche e dei
notevoli costi associati al sistema chirurgico, rendono oggi l’implementazione
di un programma di chirurgia robotica non percorribile in OPBG.

Per non trovarsi in ritardo rispetto ad eventuali importanti sviluppi della
tecnica robotica nel medio - lungo periodo occorre:
• definire altre equipe chirurgiche di OPBG
• partnership con il produttore per la sperimentazione clinica di tali
tecnologie in ambito pediatrico
• adeguamento DRG

Conclusioni
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Innovazione dibattuta: Chirurgia Robotica
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HTA in OPBG: alcune raccomandazioni operative 2016÷2018

Report 2018/2019 (in fase di pubblicazione):

- HTA delle tecnologie ibride PET-TC e PET-RM

- Health Technology Assessment dei Dispositivi Robotici in Neuroriabilitazione Pediatrica
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Tecnologie «consolidate»: Parere Tecnico Vincolante/Mini report HTA

Servizio di 
Ingegneria 

Clinica

Servizio 
Prevenzione 
e Protezione

Servizi 
Informativi

Servizi 
Tecnici

Servizio 
Acquisti e 
Contratti

Unità 
Operative

Fisica 
Sanitaria

Direzione 
Sanitaria

Mini Report di HTA

Piano delle 
Sostituzioni

Piano dei nuovi 
investimenti

Analisi del rischio 
tecnologico
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Tecnologie «consolidate»: PTV/Mini report HTA (2)

• Per tecnologie consolidate (sia dal punto di
vista tecnico che gestionale) e/o a «basso»
costo e/o a «modesto» rischio

• Valutazione rapida e sintetica della richiesta:
• Coerenza col Piano strategico
• Performance conformi alle esigenze cliniche
• Performance in linea con le esigenze
organizzative

• Specifiche impiantistiche e di sicurezza (es.
interfacce telematiche, impianti gas medicali,
sicurezza pazienti e lavoratori, etc.)

• Coerenza budget autorizzato
• Benchmark tecnologico (se del caso) e scelta
DM
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La Società Italiana di Health Technology Assessment

34

www.sihta.it 

La Società Italiana di Health Technology Assessment (SiHTA),
nata nel 2007 come società scientifica multidisciplinare,
condivide la missione e gli obiettivi della Società Scientifica
Health Technology Assessment International (HTAi) e si ispira
ai principi del Network Italiano di Health Technology
Assessment stabiliti nella Carta di Trento del 2006.

2018

2019

Radicati nella
cultura dell’evidenza

scientifica

Orientati 
alla 

decisione

Multidisciplinari
(anche nella 
Governance)

Multistakeholder
(anche nella 
Governance)
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DATA SEDE TITOLO 
8-9 Febbraio 2008 Roma L’HTA in Italia: Modelli, Strumenti ed Esperienze

4-5 Giugno  2009 Roma L’HTA in Italia: verso un modello istituzionale tra Stato e Regioni

18-20 Novembre 2010 Torino HTA: dalla teoria alla pratica

17-19 Novembre 2011 Udine HTA è qualità dei servizi sanitari

22-24 Novembre 2012 Roma Le decisioni per la sostenibilità del Sistema Sanitario: HTA tra il governo dell’innovazione e il 

disinvestimento

7-9 Novembre 2013 Bari La valutazione etica e d’impatto sociale dell’HTA

25-27 Settembre 2014 Roma L’HTA per la nuova programmazione sanitaria

1-3 Ottobre 2015 Roma HTA tra decisione e consenso

13-14-15 Ottobre 2016 Riva del Garda HTA nei processi assistenziali e nei modelli organizzativi 

18 Giugno e 12-13 Ottobre 2017 Roma HTA as a human right

11-13 Ottobre 2018 Roma L’HTA per la salute: prospettive in Italia ed Europa

10-11 Ottobre 2019 Milano La filiera dell’innovazione tecnologica in sanità. Il difficile equilibrio tra rapidità di accesso al  

mercato dei prodotti, sicurezza dei pazienti e sostenibilità dei sistemi sanitari.

29-30 Ottobre 2020 Roma HTA è Salute

Congressi nazionali SIHTA
2008�2020
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Origini ed evoluzione HTA in Italia
• 1993 - ISTAHC Annual Meeting, Sorrento May 23 – 26

• President ISPC, Prof.ssa Aurelia Sargentini, ISS

• President LOC, Prof. Massimo Neroni, ISS

• Liason Officer, Dott. Carlo Favaretti

• 2006 - Network Italiano, Carta di Trento à 2007 SIHTA

• 2006÷2008 - Piano Sanitario Nazionale

• 2007 - Progetto Mattoni e Ospedali di Riferimento

• 2008 - Agenzia Nazionale per i Servizi sanitari regionali

• 2008 - Libro Verde MdS

• 2009 - Diffusione HTA nelle Regioni italiane

La valutazione delle tecnologie sanitarie deve coinvolgere tutte le 
parti interessate all’assistenza sanitaria; CHI

La valutazione delle tecnologie sanitarie deve riguardare tutti gli 
elementi che concorrono all’assistenza sanitaria; COSA

La valutazione delle tecnologie sanitarie deve riguardare tutti i livelli 
gestionali dei sistemi sanitari e delle strutture che ne fanno parte; DOVE

La valutazione delle tecnologie sanitarie deve essere un’attività 
continua che deve essere condotta prima della loro introduzione e 
durante l’intero ciclo di vita.

QUANDO

La valutazione delle tecnologie sanitarie è un processo 
multidisciplinare che deve svolgersi in modo coerente con gli altri 
processi assistenziali e tecnico- amministrativi dei sistemi sanitari e 
delle strutture che ne fanno parte.

COME

La valutazione delle tecnologie sanitarie è una necessità e una 
opportunità per la governance integrata dei sistemi sanitari e delle 
strutture che ne fanno parte;
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• Emilia Romagna

• Veneto

• Piemonte 

• Lombardia

• Toscana
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Stato dell’arte dell’HTA nelle regioni italiane, XXXVI Congresso Nazionale SIFO, Marina Cerbo – AGENAS, Dicembre 2016, Milano 

http://www.sifoweb.it/images/congressi-nazionali/2016/materiale/03.12.2016_Plenaria4/Marina-Cerbo.pdf

• Nelle 5 Regioni: Lombardia, Veneto, Emilia Romagna, Puglia e Sicilia, appartenenti al gruppo delle realtà che hanno
regolamentato le attività di HTA, hanno adottato disposizioni relative al conflitto di interesse.

• Riguardo all’impatto regionale delle valutazioni di HTA, soltanto in Veneto i risultati dei report sono “sempre
vincolanti”.

2016 - Indagine conoscitiva Agenas-SIHTA finalizzata a
raccogliere informazioni su diffusione e impatto dell’HTA nelle
Regioni e Province Autonome (PA).

Dalla survey, cui hanno aderito 17 Regioni su 21, è emerso che:
• 11 Regioni hanno adottato leggi e regolamenti in materia

HTA: Basilicata, Lazio, Liguria, Lombardia, Piemonte, Puglia,
Sicilia, Toscana, Veneto, Emilia Romagna, Abruzzo.

• Valle D’Aosta, Marche, Umbria e Trento, Bolzano e Calabria,
pur svolgendo attività di valutazione delle tecnologie
sanitarie, non hanno legiferato

• Campania, Molise, Friuli Venezia Giulia e Sardegna non
hanno risposto al questionario

Indagine AGENAS – SIHTA del 2016
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X Congresso Nazionale HTA as a human right 12-13 ottobre 2017, Il programma nazionale HTA, Marcella Marletta

Il Documento Strategico del PNHTA 

HTA

CABINA 
DI 

REGIA
Centro 

Nazional
e HTA ISS

CENTRI 
COLLABOR
ATIVI PER 

L’HTA

AIFA
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SIHTA nel Programma Nazionale di HTA (Tavolo 
Innovazione)

ISTITUZIONI Documenti pubblicati al 02/19 sul sito del MdS
http://www.salute.gov.it/portale/documentazione/p6_2_2_1.jsp?lingua=italiano&id=2855
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http://www.salute.gov.it/portale/documentazione/p6_2_2_1.jsp?lingua=italiano&id=2855
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• Procedura aggiornamento LEA (Delibera MdS del 26/09/18): tutti i portatori di interesse: associazioni dei
pazienti, dei cittadini e società scientifiche, l’industria, le regioni e gli enti pubblici potranno fare delle domande e
ottenere ascolto in un procedimento chiaro e condiviso di Health Technology Assessment.

• … SIHTA plaude alla delibera: L’attuazione di un percorso chiaro e condiviso di HTA, coinvolgente tutti i portatori
di interesse a partire dai cittadini, è la strada corretta per affrontare i complessi processi decisionali sui temi
dell’innovazione e del riconoscimento delle prestazioni essenziali rimborsabili dal SSN…

HTA come strumento programmatorio e decisionale in sanità: la nuova 
procedura per l’aggiornamento dei LEA

I lavori portati avanti con il tavolo tecnico HPF,
con il congresso nazionale SIHTA e dai diversi
stakeholder della filiera della salute, aventi lo
stesso interesse comune legato al tema
dell’HTA, produce effetti sensibili e tangibili nei
decision maker istituzionali.



Nuova governance dei DM: MdS e posizione SIHTA
22/03/2019
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http://www.salute.gov.it/portale/news/p3_2_1_1_1.jsp?menu=notizie&id=3681

28/03/2019

• È necessario un deciso passo in avanti che consenta al sistema sanitario di effettuare scelte rigorose e oculate in termini di innovazione
tecnologica garantendo accessibilità alle prestazioni e sostenibilità del sistema ma ciò richiede una appropriata allocazione di risorse.

• Evitare il rischio di utilizzare le valutazioni per fare “razionamenti”à soluzioni efficaci per i bisogni dei pazienti.
• Occorre programmarne la valutazione ed eventuale pianificazione degli investimenti nelle tecnologie innovativeà priority setting
• Coinvolgimento di tutti gli attori della filiera inclusi cittadini, aziende produttrici e società scientifiche, che sempre di più devono farsi

garanti della qualità e appropriatezza dei processi di cura con il giusto bilanciamento tra rapidità e consapevolezza delle decisioni
• Temi da affrontare: finanziamento del PNHTA_DM, gestione disinvestimento o dispositivi cost-saving, abbandono logica dei silos

Governance dispositivi medici: necessario investire nell’HTA per
innovazione di valore e la sostenibilità del Ssn
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Patto per la Salute: proposte SIHTA e bozza MdS/MEF à Regioni

L’ul'ma bozza del Pa0o per la Salute prevede:

• Nella scheda 5 la proposta della riorganizzazione degli En2 vigila2 Aifa, Iss
e Agenas allo scopo di “superare la frammentazione opera0va che si è
stra0ficata nel corso degli anni e la potenziale duplicazione di funzioni e
compi0 tra sogge8 in numerose aree di a8vità”.

• Viene proposto anche di “accorpare tu;e le funzioni oggi frammentate tra
più sogge8 in un unico sogge;o che opera in rete con i centri regionali, a
cui affidare la governance complessiva dell’intero processo di HTA”.

20/11/2019

http://www.quotidianosanita.it/governo-e-parlamento/articolo.php?articolo_id=78943

Matteo Ritrovato,
Segretario del Comitato
tecnico scientifico
Shita, Responsabile
Health Technology
Assessment IRCCS
Ospedale Pediatrico
Bambino Gesù di Roma
Intervenuto 08/07/19

Francesco Saverio
Mennini,
Vicepresidente vicario
Sihta (Presidente
designato 2020-
2023), EEHTA CEIS,
Facoltà di Economia,
Università di Roma “Tor
Vergata” Ceis Sanità è
Intervenuto 09/07/19
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Attuale (previsto) funzionamento
CRITICITÀ:
• Diverse condotte regionali, alcune proattive (cfr

Lombardia, Liguria, Puglia, Veneto, etc.) ma circa la
metà ancora non molto interessate o comunque lente
nello sviluppo del tema (qualcosa per i DM, assai
meno per i farmaci)

• Frammentazione delle competenze dell’attuale
modello PN_HTA (cfr MdS, ISS; Agenas, Centri
Collaborativi), lentezza del programma rispetto alla
velocità dell’innovazione ed esclusione di HTA-Hb

• HTA in AIFA per i farmaci sostanzialmente non
presidiata o presente senza trasparenza ed evidenza
pubblica per metodi usati e risultati della valutazione
ottenuti à eventualmente centralizzabile a livello EU
con EMA ma, quanto meno, sarebbe importante
separare la fase di valutazione da quella di
approvazione e negoziazione del prezzo

• Alcune tecnologie sanitarie sono scarsamente valutate
(cfr procedure organizzative: in Commissione LEA, ISS,
JCI, LG di ISS, etc.) o non sono proprio valutate (cfr
sistemi ICT), anche se incidono fortemente negli
outcome clinici e/o nella sostenibilità economico-
finanziaria del SSN

ATvità di HTA a livello nazionale
AIFA Commissione 
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Provocazione: Agenzia HTA in ecosistema totalmente integrato
VANTAGGI:
• Segregazione attività da Agenzie regolazione (cfr EMA/AIFA,

marchio CE per DM) e valutazione (HTA)

• Valutazione Agenzia su tutte le tecnologie con metodi condivisi

• Modello organizzativo analogo a molti Paesi: terzietà su
stakeholder, finanziamento pubblico e KH multidisciplinare e FT

• Salvaguardia autonomie regionali e sistema integrato HTA
(Macro, Meso, Micro) à economie di scala/scopo

• Valorizzazione PNHTA_DM: Priority setting, Centri Collaborativi,
segnalatori

• Coinvolgimento HB-HTA: raccolta, elaborazione e sintesi dei dati
clinici a loro disposizione e non recuperabili in letteratura (specie
sui DM)

• Agenzia HTA verifica la qualità dei report HTA di Regioni e HB-HTA
validando i modelli di valutazione e rendendo disponibili i report

• UO_HTA-HB di AOU/IRCCS come partner per certe specificità
specialistiche di tecnologie e, sempre, come KH da user report
dell’Agenzia HTA per RWE (fondamentali per follow up)

• Managed entry schemes/agreements: accordi tra imprese e Payers
e/o Agenzie Regolatorie per accesso condizionato al mercato di
nuove tecnologie con profili di efficacia e sicurezza poco chiari con
modulazione degli schemi di prezzo e rimborso
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Agenzia Nazionale HTA
Farmaci, Vaccini, Dispositivi Medici
(Impiantabili e Apparecchiature
elettromedicali), sistemi ICT, procedure
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Conclusioni

• Pur con la buona volontà degli stakeholder, il modello nazionale HTA è frammentato, lento, senza follow up e non finanziato
• Industrie, Associazioni pazien?/ciAadini, Professionis?, Is?tuzioni Centrali e Regionali auspicano che l’HTA possa essere uno

strumento di oFmale allocazione delle risorse (OMS, 2014: … l’HTA è il solo strumento in grado di assicurare nel tempo la

sostenibilità dei servizi sanitari nazionali, sopraAuAo quelli ad accesso universale di ?po solidaris?co ...)

• Bisogna analizzare e valutare le tecnologie esisten? per una poli?ca di disinves?mento rigoroso

• Il processo di valutazione deve essere indipendente e rapido (rispeAo alla vita media della tecnologia in esame) usufruendo

delle culture professionali che consentono la valutazione di tuAe le dimensioni del Core Model EUnetHTA

• I report HTA devono impaAare la realtà: gli u?lizzatori devono saperli leggere, adoAare e contestualizzare facendo scelte

coeren? con la valutazione primaria

• L’Agenzia Nazionale HTA potrebbe definire l’approccio standardizzato per misurare il «valore in sanità» e monitorarlo

• Salvaguardare il meccanismo di segnalazione da parte di tuF per la valutazione delle tecnologie di interesse (cfr PNHTADM)

• Le valutazioni non prioritarie per l’Agenzia Nazionale HTA possono essere condoAe dalle Regioni o UO_HTA di IRCCS/Policlinici

Universitari mediante metodi concorda?à possibile adozione dell’Agenzia per essere disponibili a tuAe le realtà sanitarie



La crisi è la più grande benedizione
per le persone e le nazioni, perché
la crisi porta progressi. La creatività
nasce dall'angoscia come il giorno
nasce dalla notte oscura. E' nella
crisi che sorge l'inventiva, le
scoperte e le grandi strategie. [...]
Chi attribuisce alla crisi i suoi
fallimenti e difficoltà, violenta il

Il mondo come io lo vedo
Albert Eistein, 1931
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