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Schaefer E, Schnell G, Sonsalla J.: 
Obtaining reimbursement in France 
and Italy for new diabetes products. 
J Diabetes Sci Technol. 2015 
Jan;9(1):156-61. PMID: 25550411 

2) RIMBORSO

1) REGISTRAZIONE

HTA: sistema in cui l’innovazione, nel campo dei dispositivi medici, entri nell’ambito dell’offerta
standard del SSN solo attraverso un percorso che ne garantisca efficacia, sicurezza e sostenibilità.
Intesa Stato-Regioni su HTA DM - 21 settembre 2017 (Rep. Atti n. 157/CSR) 
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la Commissione Regionale HTA sarà composta dalle seguenti figure professionali:
- n. 4 dirigenti medici ospedalieri o docenti universitari esperti nella materia;
- n. 1 medico di medicina generale o pediatra di libera scelta;
- n. 1 dirigente fisico medico o sanitario o docente universitario esperto nella materia;
- n. 2 dirigenti farmacisti;
- n. 3 dirigenti ingegneri clinici o docenti universitari esperti nella materia;
- n. 1 esperto in economia sanitaria o in discipline economiche;
- n. 1 dirigente amministrativo o professionale esperto in discipline giuridiche;
- n. 1 laureato in discipline infermieristiche;
- n. 1 laureato in discipline riabilitative o tecniche;
- n. 1 rappresentante di associazione o movimento di partecipazione civica;



Con quali criteri identificare ciò che vale?
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strategici

Collaboration
Questa foto di Autore sconosciuto è concesso in 
licenza da CC BY-SA CRITERI QUANTITATIVI

Rilevanza del problema 
di salute

C01 - Descrizione e gravità della malattia
C02 - Dimensioni della popolazione interessata

Rilevanza della 
tecnologia

C03 - Beneficio preventivo
C04 - Beneficio curativo

Sicurezza trcnologia C05 - Miglioramento di sicurezza e tollerabilità

Efficacia teorica e 
pratica della tecnologia

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 regolatorio

Impatto economico e 
finanziario della 
tecnologia

C10 - Impatto finanziario diretto sul piano sanitario
C11 - Impatto su altre spese sanitarie
C12 - Impatto su spese non sanitarie

Impatto organizzativo 
della tecnologia

C13 – Conseguenze organizzative per il dipartimento utilizzatore
C14 - Conseguenze organizzative per altri dipartimenti aziendali
C15 - Conseguenze organizzative per il sistema sanitario

CRITERI QUALITATIVI
Equità e impatto etico C16 - Equa opportunità di accesso
Impatto sociale C17 - Pressione e difficoltà dei portatori di interesse
Impatto legale C18 - Adesione a requisiti legali e al mandato del sistema sanitario

Implicazioni strategiche
C19 – Implicazioni strategiche per la azienda
C20 – Implicazioni strategiche per il sistema sanitario
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La DGR prevede un contributo complessivo per la esecuzione del progetto citato, pari a Euro 600.000,00 
che troverà copertura a carico delle risorse destinate alle spese dirette del Fondo Sanitario Regionale 

(quota destinata ad incarichi di studio, ricerca e consulenza), al capitolo 8382 del bilancio di previsione 

2020-2022, con la seguente ripartizione: 

– Euro 200.000,00 - esercizio finanziario 2020;

– Euro 200.000,00 - esercizio finanziario 2021;

Euro 200.000,00 - esercizio finanziario 2022. 
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Custom Requests: Hotline Responses e Product Briefs
Informazioni a richiesta su metodiche cliniche, servizi, prodotti specifici o procedure

Le Hotline Responses rispondono
a richieste generali su una classe
tecnologica, delineano e 
commentano l’evidenza clinica
disponibile ed i risultati ottenuti, ed 
includono tabelle sugli studi clinici, 
letteratura selezionata, informazioni
normative e un elenco di ulteriori
pubblicazioni di ECRI Institute.

I Product Briefs raccolgono l’evidenza clinica
disponibile su uno specifico prodotto
commerciale, includono l’opinione di ECRI 
Institute sul supporto scientifico alle
dichiarazioni dei produttori ed includono una
selezione di studi clinici ed articoli scientifici.

3-10 pagine 2-6 pagine

Entrambi i tipi di report subiscono una revisione interna da parte di almeno un 
analista senior o un direttore del gruppo HTAIS o altri esperti di ECRI Institute.

Ambito e 
tipologia di 
analisi

Lunghezza
del report

Processo di 
revisione
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Argomenti dei Custom Reports richiesti a ECRI nel 2018 Tipo di Custom
Use of Three-dimensional Printed Anatomic Models for Cardiovascular and Neurologic Surgical 

Planning 

HOTLINE RESPONSE

CardioMEMS HF System (Abbott) for Wireless Monitoring of Pulmonary Artery Pressure in 

Heart Failure

PRODUCT BRIEF

Elekta Unity (Elekta AB) for Magnetic Resonance Radiation Therapy PRODUCT BRIEF

Intravascular Ultrasound for Evaluating Coronary Artery Disease HOTLINE RESPONSE

Long-term Left Ventricular Assist Devices for Treating End-stage Heart Failure HOTLINE RESPONSE

Pathfast Presepsin Assay (LSI Medience Corp.) for Diagnosing Sepsis PRODUCT BRIEF

Toraymyxin (Polymyxin B Fiber) (Spectral Medical, Inc.) Hemoperfusion for Treating Sepsis PRODUCT BRIEF

Radiofrequency Ablation for Treating Recurrent Thyroid Cancer HOTLINE RESPONSE

Reducer System (Neovasc, Inc.) for Treating Refractory Angina PRODUCT BRIEF

RetCam 3 Ophthalmic Imaging System (Natus Medical, Inc.) for Diagnosing Retinopathy of 

Prematurity

PRODUCT BRIEF
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Alert HTA = Revisione Narrativa strutturata per criteri multipli
2018 - Modello regionale di mini-HTA per le Commissioni aziendali:

AZIENDA SANITARIA ALERT HTA anno 2018
ASST Niguarda Pancreas bionico iLet
ASST Melegnano e Martes. Stimolazione transcranica magnetica ripetute per la depressione resistente
ASST Lodi Disinfezione ambientale di alto livello con perossido di idrogeno e ozono (AsepticSure)
706 ASST Rhodense Trapianto di microbiota fecale per il trattamento della rettocolite ulcerosa 
ASST Sette Laghi Stampanti 3D-D per la pianificazione chirurgica dell'aneurisma dell'aorta addominale
ASST Spedali Civili GlySens system diabete mellito
ASST Valle Olona Idrogel riassorbibile iniettabile (SpaceOAR) per la protezione del tessuto sano durante Rxt
ASST Lariana Terapia con Polimixina B in emoperfusione
ASST Valcamonica Test non invasivo cutaneo per lo screening del diabete mellito di tipo 2 (Scout DS)
ASST Monza Cross-linking collagene corneale (VibeX/KXL System) per il cheratocono progressivo
ASST Vimercate Cellule staminali midollari autologhe (CardiAMP) per scompenso cardiaco avanzato
ASST Papa G. XXIII Bergamo Sistema di perfusione a caldo portatile per la conservazione del polmone trapiantato
ASST Garda Cologuard - Test multi-target DNA fecale per screening cancro colon-rettale
ASST Mantova Dieta ipercalorica per sclerosi laterale amiotrofica
IRCCS Neurologico Besta Ablazione ultrasuoni focalizzati sotto RMN (MRGFUS) per tremore essenziale resistente
IRCCS Auxologico Italiano Terapia integrativa a gruppi multifamiliari per il trattamento della anoressia nervosa
IRCCS Ca' Granda Policlinico Stimolazione intracardiaco transcatetere (MICRA) per il trattamento della bradicardia
IRCCS San Raffaele Intelligent Fingerprinting Technology per l’abuso di sostanze

Questa foto di Autore sconosciuto è concesso in 
licenza da CC BY-SA

Assessment

Come realizzare Alert HTA?
1.Riutilizzando RS (revisioni sistematiche) e RN (revisioni narrative) di terzi, ove esistenti; 
2.Elaborando ex novo la RN, con un metodo e un insieme di strumenti.
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7.1.18. HTA (Health Technology Assessment)

Nel 2019, tutte le aziende sanitarie pubbliche e private accreditate che
realizzeranno, entro il 31/10/2019, 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.
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ASST G.O.M. Niguarda Terapia ablativa delle vene polmonari nel trattamento della fibrillazione atriale: crioablazione versus 
radiofrequenza

ASST Santi Paolo e Carlo Ricostruzione del mascellare per tumori maligni assistita da DM custom-made
ASST Fatebenefratelli-Sacco 1) Carpediem per l'insufficienza renale neonatale con tecnica di ultrafiltrazione/depurazione continua
ASST Fatebenefratelli-Sacco 2) Software ecotomografico beamforming per la prevenzione del danno miocardico tardivo in bambini a rischio
ASST G.Pini-CTO Utilizzo del robot Hunova per la riabilitazione del cammino e dei disturbi di movimento dell’ anziano 

traumatizzato
ASST Ovest Milanese TYRX, involucro antibatterico riassorbibile, nei pazienti con ICD e PM
ASST Rhodense Intravascular OCT for Coronary Intervention
ASST Nord Milano La tecnica AMIS (Anterior Mini Invasive Surgery) in artroscopia dell'anca
ASST Melegnano e Martesana Implementazione di un laboratorio di urodinamica per incontinenza urinaria
ASST Lodi Ecografia automatica della mammella ABUS
ASST Sette Laghi Sistema elettromagnetico di navigazione bronchiale
ASST Valle Olona Sistema per guida ECG intracavitaria (PILOT TLS)
ASST Lariana L'utilizzo del laser al tullio per la rimozione del tumore prostatico benigno
ASST Valtellina e Alto Lario Apparecchiatura per l'esecuzione di esami MOC
ASST Valcamonica Suture medicate per la prevenzione di infezioni chirurgiche
ASST Lecco Soluzione lock per cateteri TAUROLOCK TP-01-5
ASST Monza Crosslink corneale
ASST Vimercate Sistema di disinfezione automatizzata di sonde transesofagee
ASST Papa Giovanni XXIII Sistema robotico per l'allestimento dei farmaci chemioterapici
ASST Bergamo Est Spaziatore biodegradabile InSpace Ballonper il trattamento delle lesioni massive irreparabili della cuffia dei 

rotatori
ASST Bergamo Ovest Terapia di riduzione dei turbinati - Tecnologie a confronto

Alert HTA 2019

Questa foto di Autore sconosciuto è concesso in 
licenza da CC BY-SA

Assessment
Argomenti 2019: 
- coordinati con notifica dell’Alert HTA pervenuta dalle aziende sanitarie al 31.05.2019
- scadenza della consegna dell’Alert HTA a DG Welfare 30.10.2019

https://htadm-lombardia.ats-pavia.it/index.php/asst/030713-valtellina-e-alto-lario/334-2-report-alert-hta.html
https://htadm-lombardia.ats-pavia.it/index.php/tecnologie/a-osteoarticolari/moc-con-tecnologia-dexa-2.html
https://htadm-lombardia.ats-pavia.it/index.php/asst/030715-di-lecco/2753-2-report-alert-hta.html
https://htadm-lombardia.ats-pavia.it/index.php/tecnologie/i-infettive/taurolock-tp-01-5.html
https://it.wikipedia.org/wiki/Ponte
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ASST Spedali Civili Tecnologia robotica per l'allestimento di farmaci antiblastici
ASST Franciacorta Esame urodinamico in uroginecologia
ASST Garda Tetanus Quick Stick per la valutazione del rischio tetanico in Pronto Soccorso
ASST Cremona Shockwave Medical Lithoplasty Systems
ASST Mantova Monitor Bis Vista Bilaterale e monitoraggio anestesia in Rianimazione
ASST Crema Trattamento delle ernie discali - nucleo plastica
ASST Pavia Wearable Cardioverter Defibrillator WCD
INRCA Casatenovo
Fondazione IRCCS Istituto Nazionale Tumori Elevatore di parete addominale ad interazione sottocutanea
Fondazione IRCCS Neurologico Carlo Besta Trattamento con termoterapia interstiziale laser (LITT) dei tumori
Fondazione IRCCS Policlinico San Matteo TYRX Involucro per DM impiantabili, antibatterico e riassorbibile, per la prevenzione delle infezioni
Fondazione IRCCS Ca' Granda Policlinico OverStitch per il posizionamento endoscopico di suture e l'approssimazione del tessuto molle

IRCCS S.Raffaele – Milano Impella per il supporto emodinamico meccanico 
e assistenza ventricolare

Istituto Auxologico Italiano Riabilitazione dell'arto superiore mediante esoscheletro robotico Lokomat Armeo
IRCCS Fondazione C. Mondino – Pavia
IRCCS IEO – Milano
Istituto Clinico Humanitas – Rozzano Trattamento dell’ipertrofia prostatica benigna (IPB) mediante ablazione laser percutanea 

transperineale”.
IRCCS Fondazione Salvatore Maugeri Valutazione di biomarker circolanti nel sangue per validarne l’utilità dalla fase acuta alla 

riabilitazione
IRCCS Ist. Ortopedico Galeazzi – Milano Valutazione della tecnologia robotica in ortopedia per la chirurgia protesica
IRCCS Policlinico San Donato
Gruppo MultiMedica
Ospedale Sacra Famiglia Fatebenefratelli Ruolo di angio TC toracica e coronarica nella SCA e aorta toracica
AREU Massaggiatori Cardiaci Automatici
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Con quali criteri identificare ciò che vale?
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Rilevanza del problema 
di salute

C01 - Descrizione e gravità della malattia
C02 - Dimensioni della popolazione interessata

Rilevanza della 
tecnologia

C03 - Beneficio preventivo
C04 - Beneficio curativo

Sicurezza trcnologia C05 - Miglioramento di sicurezza e tollerabilità

Efficacia teorica e 
pratica della tecnologia

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 regolatorio

Impatto economico e 
finanziario della 
tecnologia

C10 - Impatto finanziario diretto sul piano sanitario
C11 - Impatto su altre spese sanitarie
C12 - Impatto su spese non sanitarie

Impatto organizzativo 
della tecnologia

C13 – Conseguenze organizzative per il dipartimento utilizzatore
C14 - Conseguenze organizzative per altri dipartimenti aziendali
C15 - Conseguenze organizzative per il sistema sanitario

CRITERI QUALITATIVI
Equità e impatto etico C16 - Equa opportunità di accesso
Impatto sociale C17 - Pressione e difficoltà dei portatori di interesse
Impatto legale C18 - Adesione a requisiti legali e al mandato del sistema sanitario

Implicazioni strategiche
C19 – Implicazioni strategiche per la azienda
C20 – Implicazioni strategiche per il sistema sanitario
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Effetto delle modalità di pesatura delle dimensioni sull'Indice di Priorità
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Indice di Priorità (IP) per SSN

Non pesato
Survy KEL - Allocazione 100 punti (misura diretta)
Survy SG5 - Ranking (calcolato)
Tutti i componenti CTE/CTD - Allocazione 100 punti (misura diretta)
Tutti i componenti CTE/CTD - Ranking (calcolato)
Componenti CTE/CTD partecipanti al giudizio - Ranking (calcolato)
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sui pesi

Metodi robusti per decidere: MCDA 
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Processo di appraisal su cloud Citavi

Metodi robusti per decidere 

Analisi Decisionali a Criteri Multipli (MCDA)

Gli stakeholder (aziende produttrici, esperti di 
settore, associazioni di pazienti, etc) possono 
presentare memorie scritte e richiedere 
audizioni presso la Commissione HTA

Collaboration
Questa foto di Autore sconosciuto è concesso in 
licenza da CC BY-SA
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Analisi Decisionali a Criteri Multipli (ADCM)
un insieme di metodi per decisioni di priorità e di appropriatezza d’uso basate su dati, robuste, 

responsabili (accountability), partecipate, inclusive, trasparenti, verificabili, migliorabili in 
funzione dell’evoluzione della ricerca e della pratica

Capitolo libro Springer 

Verlag 2017, presentazioni 

Roma EUnetHTA 2014, 

Amsterdam ISPOR 2014, 

Olso 2015, citazioni in 

documento WHO 2015, in 

linea guida ISPOR 2016, 

citazione da editoriale 

Lancet giugno 2017

Why laparoscopists may opt for three-dimensional view: a summary of the full HTA 
report on 3D versus 2D laparoscopy by S.I.C.E. (Società Italiana di Chirurgia 

Endoscopica e Nuove Tecnologie). Vettoretto N et al: Surg Endosc. 2018 Jun;32(6):2986-

2993. PMID: 29368286

Multi-criteria decision analysis to support HTA agencies – benefits, limitations and the 
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1. Sistemi MAKO (2015) e Stryker (2016) per chirurgia ginocchio e anca: 
Alert HTA - seguito da autorizzazione negativa

2. Flex System Medrobotics (2017) per chirurgia neoplasie ORL: 
Alert HTA - seguito da autorizzazione positiva limitata

3. Chirurgia mininvasiva con assistenza da remoto («robot» 2019): 
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