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RAZIONALE E CONTESTO REGIONALE



La Commissione HTA-OSR:  attività e modalità operative – il contesto ed il razionale



Delibera n. 4831 del 22 febbraio 2016 - Nuove determinazioni in merito alla valutazione
dell’appropriatezza d’uso di dispositivi biomedici e di tecnologie diagnostico-terapeutiche e
riabilitative

Delibera n. 5671 del 11 ottobre 2016 - Ulteriori determinazioni e specificazioni in merito alla DGR
x/4831/2016 “Nuove determinazioni in merito alla valutazione dell’appropriatezza d’uso di dispositivi
biomedici e di tecnologie diagnostico-terapeutiche e riabilitative”

Decreto n. 11776 del 16 novembre 2016 - Costituzione della Rete Regionale di Assessment HTA e
delle Commissioni per le Tecnologie Sanitarie e adozione degli Schemi di riferimento operativi, ai
sensi della D.g.r n. 5671 del 11/10/2016

La Commissione HTA-OSR:  attività e modalità operative – il contesto regionale

Delibera n. 2509 del 26 Novembre 2019 – Valutazione
dell’appropriatezza d’uso di dispositivi biomedici e di tecnologie 
diagnostico-terapeutiche e riabilitative. Modifiche ed integrazioni alla 
DGR x/4831 del 22.02.2016 e alla DGR x/5671 del 11.10.2016.



CONTESTO LOCALE E MODALITÀ OPERATIVE



Schema

ü Istituzionalizzazione
ü Composizione
ü Modalità operative
ü Modelli di riferimento
ü Attività 2019
ü Prospettive future



In linea con l’orientamento del programma di Regione Lombardia di HTA delle tecnologie sanitarie

è stata istituita nel Giugno 2018 e resa operativa nel Dicembre 2018 presso l’IRCCS Ospedale San

Raffaele (OSR) la Commissione HTA aziendale multidisciplinare con finalità consultive, composta da

diverse professionalità, tra cui medici, metodologi, ingegneri, economisti e ricercatori, ed

istituzionalizzata attraverso la redazione di un’apposita procedura interna che ne regolamentasse le

modalità operative.

Questo processo avviene in sinergia con le più recenti iniziative che si

stanno sviluppando a livello istituzionale, in particolare a cura di Regione

Lombardia (Programma Regionale HTA Dispositivi Medici) e del Ministero

della Salute (Cabina di regia per l’HTA dei dispositivi medici)

La Commissione HTA-OSR:  attività e modalità operative – il contesto locale



La Commissione HTA-OSR:  attività e modalità operative – il contesto locale

https://intranet.hsr.it/

https://intranet.hsr.it/


La Commissione HTA-OSR:  attività e modalità operative – il contesto locale

https://dirsan.hsr.it/Docs/028-0HealthTechnolgyAssessment.pdf

https://dirsan.hsr.it/Docs/028-0HealthTechnolgyAssessment.pdf


Scopo

Procedura OSR
PSQ-028

Garantire che tutte le nuove tecnologie 
introdotte in OSR siano rispondenti a requisiti 
di appropriatezza, efficacia e sicurezza, 
quanto più possibile condivisi, misurabili e 
supportati da letteratura



Campo di applicazione

Procedura OSR
PSQ-028

La procedura si applica ad ogni richiesta d’acquisto 
riguardante (RDA): i) apparecchiature, ii) dispositivi 
medici e consumabili che introducano in OSR una nuova 
tecnologia, con un possibile impatto economico 
organizzativo consistente

* Per nuova tecnologia non si intende solamente una
tecnologia di nuova introduzione sul mercato o nella
pratica clinica, ma anche una tecnologia finora non
utilizzata in OSR né in altri centri del Gruppo San Donato

Esclusi (per ora) dal campo di applicazione:
• Farmaci
• Procedure organizzative
• Piani diagnostico terapeutici



Commissione HTA

Commissione
HTA-OSR

Nominata da AD, mandato triennale

Direzione Sanitaria Aziendale
Prof. Anna Odone, Presidente Commissione

Direzione Pianificazione e Controllo
Dott. Dario La Fauci, membro Commissione

Direzione Operativa Area Ricerca
Dott. Daniele Zacchetti, membro sostituto Ing. Bottinelli

Servizio di Ingegneria Clinica
Ing. Luca Diamanti,Segretario Commissione
Ing. Emanuele Bertelli, membro Commissione
Ing. Diego Luciani, membro Commissione

Direzione Acquisti e Logistica
Dott.ssa Anna Maria Natale, membro Commissione

Laboratorio Analisi
Ing. Davide Alessio, membro Commissione

Scuola di Specializzazione in Igiene e Medicina Preventiva
Dott.ssa Eleonora Bossi, membro observer Commissione
Dott. Giovanni Gaetti, membro observer Commissione



Commissione HTA

Finalità
consultive

• La Commissione si riunisce mensilmente per 
adempiere il suo mandato, per discutere circa 
aggiornamenti della normativa e dello svolgimento 
delle valutazioni in corso 

• Definizione e affinamento delle procedure metodologia
• Formazione 

La Commissione HTA riceve le Richieste di Acquisto 
redatte dal personale sanitario delle Unità Operative 
(UO) ritenute meritevoli di approfondimento da parte 
del Servizio di Ingegneria Clinica e della Direzione 
Acquisti e Logistica (ed eventualmente anche dalla 
Direzione Sistemi Informativi).



Flusso delle richieste di 
valutazione di una tecnologia 
sanitaria – da RDA

La Commissione HTA-OSR:  attività e modalità operative – materiali e metodi

L’invio del modulo di segnalazione di 
tecnologia sanitaria deve avvenire attraverso 
l’apposito indirizzo e-mail di gruppo:

commissione.hta@hsr.it

mailto:commissione.hta@hsr.it


RDA complete dei moduli, già selezionati 
da Regione Lombardia per la 
segnalazione alle commissioni HTA 
regionali, di “Segnalazione di 
tecnologia sanitaria”, versione 
tecnologia
• terapeutica e riabilitativa
• Diagnostica
• Screening
finalizzati a formalizzare la richiesta di 
valutazione 
(allegati alla PSQ028)

La Commissione HTA-OSR:  attività e modalità operative – materiali e metodi



D1) Rilevanza generale del problema di salute

D2) Rilevanza tecnica generale della tecnologiaC01 - Descrizione e gravità della malattia
C02 - Dimensioni della popolazione interessata
D3) Sicurezza della tecnologia

D4) Efficacia teorica e pratica della tecnologia

D5) Impatto economico e finanziario della tecnologia

D6) Impatto organizzativo

D7) Equità e impatto etico

D8) Impatto sociale

D9) Sicurezza della tecnologia

C03 - Benificio preventivo

C04 - Benificio curativoC05 - Miglioramento di sicurezza e tollerabilità

C06 - Miglioramento di efficacia teorica e pratica

C07 - Miglioramento di esiti riferiti o risultati percepiti dai pazienti

C08 - Carenza di alternative (unmet needs)

C09 - Grado di consenso nelle linee guida cliniche e stato reg.

C10 - Impatto finanziario diretto sul SSN

C11 - Impatto su altre spese sanitarie

C12 - Impatto su altre spese non sanitarie
C13 - Capacità del sistema e uso appropriato dell'intervento

C14 - Equa opportunità di accesso

C15 - Pressione e difficoltà dei portatori di interesse

C16 - Adesione a requisiti legali e al mandato del SSN

Segnalazione di 
Tecnologia sanitaria

9 Dimesioni
16 Criteri

Compilazione dettagliata di 
ciascuna delle seguenti sezioni 
del modulo di segnalazione, che 
rappresentano altresì lo schema 
per la redazione dell’Report 
Alert HTA  



Richiesta di valutazione di una tecnologia sanitaria - Template
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Richiesta di valutazione di una tecnologia sanitaria

L’uso del modulo regionale presenta due vantaggi:

1. le domande a cui rispondere sono relativamente poche, ma ben esplicitate
con una serie di sotto-domande (facoltative) che guidano alla compilazione
secondo i criteri di EuNetHTA (European Network for Health Technology
Assessment.

2. il modulo già correttamente compilato permette, se lo si ritiene opportuno, di
sottoporre la stessa tecnologia anche alle commissioni regionali di HTA, in
vista ad esempio della richiesta di adeguati rimborsi o semplicemente di
maggiori approfondimenti che si ritiene di non poter dare in OSR.

La Commissione HTA-OSR:  attività e modalità operative – materiali e metodi



EunetHTA
HTA Core Model®

https://www.eunethta.eu/hta-core-model/

La Commissione HTA-OSR:  attività e modalità operative – materiali e metodi

https://www.eunethta.eu/hta-core-model/


Flusso delle richieste di 
valutazione di una tecnologia 
sanitaria – da U.O

La Commissione HTA-OSR:  attività e modalità operative – materiali e metodi

L’invio del modulo di segnalazione 
di tecnologia sanitaria deve 
avvenire attraverso l’apposito 
indirizzo e-mail di gruppo:

commissione.hta@hsr.it

mailto:commissione.hta@hsr.it


§ PRIORITIZZAZIONE (FASE I): Per ciascuna tecnologia
sanitaria segnalata viene identificato un valore di
priorità relativa analizzando le dimensioni valutative
del modello EUnetHTA

§ ASSESSMENT (FASE II): Ciascuna tecnologia sanitaria
verificata come di interesse prioritario per il SSL viene
sottoposta ad una valutazione tecnica

§ APPRAISAL, (FASE III): Per ciascuna tecnologia
sanitaria valutata, è prevista la determinazione del
valore di appropriatezza d’uso attraverso analisi
decisionali a criteri multipli (ADCM)

La Commissione HTA-OSR:  attività e modalità operative – modalità operative



PRIORITIZZAZIONE

ASSESSMENT

APPRAISAL

Amministratore 
Delegato

Commissione 
HTA

Gruppo di 
lavoro

Commissione HTA
Gruppo di lavoro (creato 

ad hoc) composto da:
- almeno un membro 

della Commissione HTA
- almeno un membro 

dell’UO richiedente
- altri professionisti

NON opportunità di 
acquisto

opportunità di 
acquisto

Introduzione controllata 
(protocolli di ricerca, eccezioni)

?

?

EunetHTA HTA Core Model®
Metodologia MCDA
(multicriteria decision analysis )

La Commissione HTA-OSR:  attività e modalità operative – modalità operative

PRIORITIZZAZIONE (FASE I): 
Per ciascuna tecnologia
sanitaria segnalata viene
identificato un valore di 
priorità relativa
analizzando le dimensioni
valutative del modello
EUnetHTA



Metodologia MCDA (multicriteria decision analysis)

PRIORITIZZAZIONE
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PRIORITIZZAZIONE

ASSESSMENT

APPRAISAL

Amministratore 
Delegato

Commissione 
HTA

Gruppo di 
lavoro

Commissione HTA
Gruppo di lavoro (creato 

ad hoc) composto da:
- almeno un membro 

della Commissione HTA
- almeno un membro 

dell’UO richiedente
- altri professionisti

NON opportunità di 
acquisto

opportunità di 
acquisto

Introduzione controllata 
(protocolli di ricerca, eccezioni)

?

?

EunetHTA HTA Core Model®
Metodologia MCDA
(multicriteria decision analysis )
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ASSESSMENT (FASE II): 
Ciascuna tecnologia
sanitaria verificata come di 
interesse prioritario per il SSL 
viene sottoposta ad una
valutazione tecnica



PRIORITIZZAZIONE

ASSESSMENT

APPRAISAL

Amministratore 
Delegato

Commissione 
HTA

Gruppo di 
lavoro

Commissione HTA
Gruppo di lavoro (creato 

ad hoc) composto da:
- almeno un membro 

della Commissione HTA
- almeno un membro 

dell’UO richiedente
- altri professionisti

NON opportunità di 
acquisto

opportunità di 
acquisto

Introduzione controllata 
(protocolli di ricerca, eccezioni)

?

?

EunetHTA HTA Core Model®
Metodologia MCDA
(multicriteria decision analysis )
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La Commissione HTA collabora 
con Regione Lombardia 
attraverso la partecipazione ad 
incontri della Rete Assessment e 
la condivisione di risorse umane

Report HTA

Partecipazione Rete Assessment

Risorse umane ed esperienze

Report HTA

Formazione

Report HTA

Report HTA

Report HTA

La Commissione HTA-OSR:  attività e modalità operative – collaborazioni con Enti esterni



ATTIVITÀ 2019



Anno 2019

Commissione
HTA-OSR

ü Conosciuti (multidisciplinarietà), ottimizzazione 
competenze

ü Affinato la metodologia e le procedure (PSQ, modalità 
operative)



Anno 2019

Formazione

ü Abbiamo formato

ü Ci siamo formati



Diffusione della cultura dell’HTA in OSR anche attraverso l’organizzazione di attività
formative:

2018: «Health Technology Assessment – Corso introduttivo su teoria,
pratica e ambiti di applicazione»

La Commissione HTA-OSR:  attività e modalità operative – Formazione interna



Partecipazione a corsi di 
formazione residenziale organizzati 
da Enti esterni:

2019: «Come sviluppare la 
cultura dell’HTA nelle aziende 
private lombarde» 

ECOLE (Enti Confindustriali 
Lombardi per l’Education) 
Assolombarda

La Commissione HTA-OSR:  attività e modalità operative – Formazione Esterna



Partecipazione a corsi di formazione residenziale
organizzati da Enti esterni:

2019: «Corso di Alta Formazione per l’Health
Technology Assessment (HTA) – COPHTA VII»,

Università Carlo Cattaneo – LIUC, Castellanza

La Commissione HTA-OSR:  attività e modalità operative – Formazione Esterna



Anno 2019

Stretta
collaborazione
RL

ü Rete assessment

ü Convenzione per tirocinio professionalizzante



La Commissione HTA-OSR:  attività e modalità operative – Workshops
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Anno 2019

Commissione
HTA-OSR

ü Ci siamo presentati e abbiamo presentato il nostro 
modello

16-19 O'obre

3-5 Giugno

10-11 O'obre



Presentazione di lavori scientifici a Congressi nazionali e regionali di Health Technology Assessment e di
Direzione ospedaliera:

Odone A, Alessio D, Bertelli E, Bossi E, Buttiglieri M, D’Amelio Einaudi F, Diamanti L, La Fauci D, Longo A, Luciani
D, Natale A.M, Triarico D, Zacchetti D, Signorelli C, Mazzuconi R, Ambrosio A, Bottinelli E, La cultura e le
modalità operative di Health Technology Assessment all’IRCCS Ospedale San Raffaele, presentato come
comunicazione orale al 45° Congresso ANMDO a Torino 3-5 Giugno 2019 e al XII Congresso Nazionale SIHTA,
9-11 Ottobre 2019, Milano.

Minetti L, Ciron G, Carpinelli L, Labruto A, Omodeo Salè E, Iezzi A, Alessio M, Vitarelli M, Bossi E, Odone A,
Istituzione della Rete Operativa di Health Technology Assessment (HTA) nella Sanità Privata Lombarda,
presentato al XII Congresso Nazionale SIHTA, 9-11 Ottobre 2019, Milano.

La Commissione HTA-OSR:  attività e modalità operative – materiale scientifico

Odone A, Castaldi S, Mantovani L, Bossi E, Branchi M, Tringali M.
L’istituzionalizzazione dell’Health Technology Assessment (HTA) a livello regionale:
l’esperienza lombarda, Workshop – “L’HTA a supporto della programmazione
regionale: esperienze a confronto e prospettive future” del 52° Congresso
Nazionale SitI (Società Italiana di Igiene, Medicina Preventiva e Sanità Pubblica)
16 – 19 Ottobre 2019, Perugia.



Relazioni e moderazioni nelle sessioni dei Congressi nazionali e regionali a tema HTA e nei Congressi di
società scientifiche ed Istituzioni nazionali:

Relazione dal titolo «La formazione HTA nelle Scuole di specializzazione in Igiene, Medicina Preventiva e nei
Dottorati di Ricerca» nell’ambito della sessione parallela “Innovazione tecnologica e HTA: Formazione nelle
scuole di specializzazione e nei corsi di laurea di area medica”, XII Congresso Nazionale SIHTA, 10-11 Ottobre
2019, Milano.

Moderazione della sessione parallela «Innovazione tecnologica e HTA: Formazione nelle scuole di
specializzazione e nei corsi di laurea di area medica», XII Congresso Nazionale SIHTA, 10-11 Ottobre 2019,
Milano.

Relazione dal titolo «Health Technology Assessment (HTA) e PFO» nell’ambito della sessione plenaria “PFO in
ambienti estremi e Health Technology Assessment (HTA)”, 1° Giornata Milanese di Medicina Aerospaziale: il
PFO nel personale aeronavigante, 29 Novembre 2019, Milano.

Relazione dal titolo «L’istituzionalizzazione dell’HTA a livello regionale:
l’esperienza lombarda», nell’ambito del Workshop «L’HTA a supporto della
programmazione regionale: esperienze a confronto e prospettive future»,
52° Congresso Nazionale della Società Italiana di Igiene e Medicina Preventiva
(SItI), 16-19 Ottobre 2019, Perugia.

La Commissione HTA-OSR:  attività e modalità operative – Relazioni e moderazioni



Anno 2019

Collaborazioni
Boards

ü Membri board EUPHA-HTA

ü Membri board HTA SItI

ü Membri GdL HTA Assolombarda



7.1.18. HTA (Health Technology Assessment)

Nel 2019, tutte le aziende sanitarie pubbliche e private accreditate
realizzeranno, un rapporto tecnico su un dispositivo medico o altra
apparecchiatura ad alta tecnologia che sia di interesse per
l’azienda stessa.
Il rapporto sarà costituito da una revisione narrativa della
documentazione (scientifica, tecnica ed economica) raccolta con
metodo sistematico per il dispositivo o tecnologia prescelta.
Nel sub allegato G “Programma regionale di valutazione delle
tecnologie sanitarie (HTA)” sono disponibili gli schemi di riferimento
per la ricerca sistematica delle fonti di letteratura, per l’analisi critica
delle fonti e per la stesura del rapporto.

I rapporti così prodotti saranno
oggetto di revisione da parte di
professionisti appartenenti ad
aziende sanitarie diverse da quelle
degli autori del rapporto stesso. Tale
revisione tra pari verrà coordinata
dalla Direzione Generale Welfare in
collaborazione con le aziende
sanitarie che dovranno espletare la
revisione nell’arco di 2 mesi dalla
disponibilità del testo dell’Alert HTA.

La Commissione HTA-OSR:  attività e modalità operative – attività 2019



In ottemperanza alla DGR 1046 del 17.12.2018,

presso la Commissione HTA aziendale è in corso la

realizzazione di un Alert HTA dal titolo:

«Sistemi innovativi di supporto emodinamico

meccanico e assistenza ventricolare ad impianto

percutaneo (Impella)»

La Commissione HTA-OSR:  attività e modalità operative – attività 2019





7.1.18. HTA (Health Technology Assessment)
Al fine di promuovere la cultura in materia di valutazione
multidimensionale e multiprofessionale HTA di Dispositivi Medici e
tecnologie sanitarie, alle aziende sanitarie verrà richiesta la
progettazione e la realizzazione nel 2019 di almeno un evento
formativo aziendale, indirizzabile anche a soggetti esterni,
realizzabile attraverso corsi residenziali, convegni, progetti di
formazione sul campo per gruppi di miglioramento o offerte di
formazione a distanza che potranno avvalersi di materiali già
realizzati dalla Direzione Generale Welfare nel corso del 2018
nell’ambito dei predetti progetti “KEL – Key Evidence Leaders” per il
Ministero della Salute e “PRONTHA” per Agenas.

La scheda di progettazione
iniziale degli eventi formativi
aziendali in materia di HTA per
l’anno 2019 verrà comunicata
alla Direzione Generale Welfare
entro il 31/01/2019 secondo
modalità che verranno
successivamente indicate dalla
Direzione Generale Welfare.
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"La valutazione multidimensionale delle innovazioni e delle 
tecnologie sanitarie: Health Technology Assessment all' 

Ospedale San Raffaele"
10 Dicembre 2019  (h 9.00-13.00)

Università Vita-Salute San Raffaele



• È essenziale, in presenza di risorse limitate, e al fine di
massimizzare la qualità dell’ assistenza sanitaria offerta,
effettuare un’analisi preliminare degli investimenti (e dei
disinvestimenti) a livello aziendale

• È virtuoso che OSR disponga di una Commissione HTA
dotata delle risorse intellettuali necessarie per produrre
valutazioni multidisciplinari delle tecnologie innovative utili
sia a supportare i processi di acquisizione, sia nelle
argomentazioni con il legislatore

• Si auspica un consolidamento della metodologia e delle
procedure, di concerto e in collaborazione con le UU.OO
che utilizzano e dispongono di tecnologie sanitarie
innovative

• Rete con le eccellenze GSD e IRCCS Lombardi

Considerations
and future 
perspectives



PROSSIME ATTIVITÀ
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Grazie


