
LA GOVERNANCE 
DEI DISPOSITIVI 
MEDICI E 
L’APPLICAZIONE 
DEI NUOVI 
REGOLAMENTI 

Il Regolamento Europeo sull’HTA
La sua attuazione garantirà l’uso efficiente delle
risorse, rafforzerà la qualità e favorirà
l’innovazione superando l’attuale sistema basato
sulla rete volontaria delle autorità nazionali (HTA
Network) e la cooperazione basata su progetti
finanziati dall’UE (Joint Actions EUnetHTA) ?



L’eredità della cooperazione volontaria



La governance dell’HTA secondo il Regolamento



La tempistica di implementazione



Le attività dei primi 3 anni



Il riconoscimento del ruolo dell’HTA



Duplicazioni e divergenze nella gestione delle 
evidenze da utilizzare per orientare le decisioni



Limitazioni del campo di applicazione e 
gradualità dell’attuazione 



La salvaguardia della responsabilità degli Stati 
nelle conclusioni sul valore di una tecnologia



Gli elementi del processo regolatorio



Le tecnologie oggetto di valutazione clinica 
congiunta



I dispositivi medici oggetto di valutazione clinica 
congiunta



Gradualità di implementazione per i medicinali



La selezione dei dispositivi medici oggetto di 
valutazione clinica congiunta



I prodotti della valutazione clinica congiunta



Gli effetti della valutazione clinica congiunta



Cooperazione volontaria 
e valutazione congiunta dei dispositivi 


