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Metodi di valutazione economica

1. Analisi costo della malattia (COI)

2. Analisi costo-minimizzazione (CMA)

3. Analisi costo-efficacia (CEA)

4. Analisi costo-utilità (CUA)

5. Analisi costo-beneficio (CBA)

-

Complessità

Accuratezza

+



… 6. Costo - opportunità

impiego di risorse per un altro intervento sanitario ritenuto 
valido ma che deve essere sacrificato per poter finanziare 

un altro intervento ritenuto più valido

“Tutto ciò a cui si rinuncia per soddisfare un dato bisogno”

Es: 

vaccino per influenza o vaccino per HPV?

Cure a domicilio o accesso in ospedale ?
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Non solo farmacoeconomia…
L’HTA

INCREMENTO E SVILUPPO DI CONOSCENZE SCIENTIFICHE E 
NUOVE TECNOLOGIE 

Per cercare di dare una risposta agli interrogativi sul valore 
delle nuove tecnologie e sulla sostenibilità :

Health Tecnology Assessment (HTA)

= Valutazione delle tecnologie sanitarie
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Definizioni: Ministero 
della  salute / Age.Na.S

L’Health Technology Assessment è un approccio 
multidimensionale e multidisciplinare per l’analisi delle 

implicazioni medico-cliniche, sociali, organizzative, 
economiche, etiche e legali di una tecnologia 

(apparecchiature biomedicali, dispositivi medici, farmaci, 
procedure cliniche, modelli organizzativi, programmi di 
prevenzione e promozione della salute), attraverso la 

valutazione di più dimensioni quali l’efficacia, la sicurezza, i 
costi, l’impatto sociale e organizzativo. 
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Obiettivo

L’obiettivo è quello di valutare gli effetti reali e/o potenziali 
della tecnologia, sia a priori che durante l’intero ciclo di 
vita, nonché le conseguenze che l’introduzione o 
l’esclusione di un intervento ha per il sistema sanitario, 
l’economia e la società.
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A. Messori – HTA – Reggio emilia, 2007
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A. Messori – HTA – Reggio emilia, 2007
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A. Messori – HTA – Reggio emilia, 2007
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A. Messori – HTA – Reggio emilia, 2007
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A. Messori – HTA – Reggio emilia, 2007



ACE= Analisi Costo Efficacia
ACU= Analisi Costo Utilità





FRANCIA
 valutazione centralizzata imperniato sulla identificazione di un 

valore aggiunto (grado da I a V, con attribuzione di un premio 
finanziario per i DM di grado I –(nessuno negli ultimi anni ...)

ITALIA

"delirio" dei KOL (key opinion leader) che cercano di convincere 
qualche decisore regionale per inserire un DM di loro interesse in una 
prestazione a nomenclatore (ricongiunzione con voce esistente nel 
nomenclatore; o introduzione di nuova voce nel nomenclatore), 
oppure di ottenere un rimborso tariffario EXTRA-LEA o di inserire nei 
LEA



Storytelling 
by KOLs 

with 
undefined 

models and 
opinions on 
some local 

data
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) 

REIMBURSEMENT

1) 

REGISTRATION



Replacing

structured HTA reports and 
a two stages MCDA-enabled process: 

1. prioritisation of candidate technologies
2. appraisal of prioritised

and assessed technologies

HTA reports with explicit analytical models 
and a set of integrated methods

Storytelling by KOLs with undefined models 
and opinions on some local data

with

through 



HTA NEL MONDO

Nel 1985 nasce l' International Society of Technology 
Assessment in Health Care (ISTACH) una Società Scientifica 
Internazionale che raggruppa diverse organizzazioni, pubbliche 
e private, che operano nell'ambito della valutazione delle 
tecnologie sanitarie.  Parallelamente all'ISTACH, viene fondato 
nel 1993 l’ International Network of Agencies for Health 
Technology Assessment (INAHTA), un network internazionale 
di Agenzie ed Istituzioni, con lo scopo di coordinare l'attività 
internazionale di HTA e di supportare i membri nella 
definizione di metodiche di valutazione comuni e condivise. Ad 
oggi vi aderiscono 53 Agenzie appartenenti a 29 paesi di tutto 
il mondo, che comprendono America Settentrionale, America 
Latina, Europa, Australia e Nuova Zelanda.

Fondazione ISTUD -Health Technology Assessment: un Ponte tra la scienza e il policy making
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HTA nel mondo: International Network of Agencies for 
Health Technology Assessment

“The strength of our Network is built on the strength of our membership. All INAHTA members 

assess health technologies to support evidence based decision making in national or regional 

health systems. Our members are non-profit organizations that are at least 50% funded from 

public sources.” Italia: Agenas – UVT Gemelli  Roma, Agenas – The Agency for 

Regional Healthcare, ASSR – Agenzia Sanitaria e Sociale Regionale (Regional 

Agency for Health and Social Care)



HTA IN EUROPA

In EUROPA la Commissione Europea ha più volte riconosciuto 
l'importanza della valutazione delle tecnologie sanitarie, 
attraverso il finanziamento (con fondi UE) del progetto 
European Network for Health Technology Assessment 
(EUnetHTA), che coordina le attività di 32 Paesi europei (di cui 
26 sono Stati membri)

Fondazione ISTUD -Health Technology Assessment: un Ponte tra la scienza e il policy making



HTA  IN ITALIA

L’ Agenzia Nazionale per i Servizi Sanitari Regionali (Agenas), fondata 
nel 1993, è un organismo tecnico scientifico che svolge un ruolo di 
collegamento e di supporto decisionale per il Ministero della Salute e 
le Regioni sulle strategie di sviluppo del Servizio sanitario nazionale. 

Nel gennaio 2007 nasce la Società Italiana di Health Tecnology 
Assessment-SIHTA con la finalità di diffondere la cultura e la pratica 
dell'HTA, favorire la collaborazione tra le istituzioni del Servizio 
Sanitario Nazionale, le Regioni e le altre istituzioni nazionali ed 
internazionali e realizzare un interscambio di esperienze tra le 
organizzazioni che applicano l’HTA in ambito italiano ed europeo.

Nel 2009 nasce RIHTA: Rete Italiana di HTA delle Regioni:  una rete 
collaborativa tra le strutture regionali e Agenas finalizzata a: -
scambiare informazioni su tecnologie diffuse; - produrre report 
condivisi;- sostenere le regioni che non hanno implementato e 
sviluppato il processo di HTA; - facilitare l’integrazione dell’HTA nei 
processi decisionali

Fondazione ISTUD -Health Technology Assessment: un Ponte tra la scienza e il policy making



HTA NELLE REGIONI: Emilia

In Emilia-Romagna è attiva  l’Agenzia Sanitaria e Sociale 
Regionale (ASSR),che dal 2007 ha avviato un Osservatorio 
Regionale dell’Innovazione (ORI), con la finalità di governo dei 
processi di adozione a livello regionale di alte tecnologie e il 
sostegno ai processi aziendali di valutazione, adozione e 
diffusione di innovazioni clinico-organizzativi e la funzione di 
“Horizon Scanning*”, per identificare il più precocemente 
possibile le tecnologie emergenti. Esiste poi il CeVEAS (Centro 
per la Valutazione dell’Efficacia dell’Assistenza Sanitaria), che 
svolge attività di HTA per conto della Regione Emilia Romagna, 
avendo tra i suoi compiti l’elaborazione ed implementazione di 
linee guida e rapporti di HTA (soprattutto relativi a farmaci). 

Fondazione ISTUD -Health Technology Assessment: un Ponte tra la scienza e il policy making

*Il processo di Horizon Scanning (HS) consiste nell’individuazione di tecnologie sanitarie in fase di sviluppo e nella 

valutazione, spesso su base prospettica o previsionale, del loro possibile impatto sul Servizio Sanitario Nazionale in 

termini clinici e gestionali. Tali tecnologie possono essere nuove (nella fase di primo impiego nella pratica clinica e, 

generalmente, subito dopo la fase di immissione in commercio), emergenti (nella fase antecedente la 

commercializzazione, utilizzate in un numero molto limitato di Centri e non ancora adottate dal SSN)



HTA NELLE REGIONI: Veneto

La Regione Veneto ha avviato un processo di istituzionalizzazione 
dell’attività dell’Health Technology Assessment, prevista 
formalmente a livello Regionale dal 2008 con il Programma per la 
Ricerca l’Innovazione e l’Health Technology Assessment (PRIHTA), 
con lo scopo principale di favorire lo sviluppo e la diffusione di una 
cultura della ricerca e dell’innovazione in ambito sanitario. Il 
programma prevede la collaborazione e la condivisione di progetti 
tra aziende sanitarie e soggetti privati (come i produttori e/fornitori 
di dispositivi medici, farmaci e in generale tecnologie) che 
sostengono e finanziano la ricerca. Nel 2001 la Regione Veneto ha 
istituito il Centro di Riferimento per il Farmaco-UVEF ( Unità di 
Valutazione dell’Efficacia del Farmaco) con la finalità di selezionare e 
valutare le evidenze scientifiche sui farmaci e dispositivi medici e 
supportare l'attività valutativa della Commissione per il Prontuario 
Terapeutico Ospedaliero della Regione Veneto (PTORV) e della 
Commissione Tecnica per i Dispositivi Medici (CTRDM);

Fondazione ISTUD -Health Technology Assessment: un Ponte tra la scienza e il policy making



HTA NELLE REGIONI: Piemonte

In Regione Piemonte l’attività di Health Technology Assessment 
(HTA) risulta essere formalmente regolamentata con la nascita 
delll’Agenzia Regionale per i Servizi Sanitari (AReSS 
Piemonte) che ha riconosciuto come prioritaria la necessità di 
sviluppare la cultura e la promozione dell’uso degli strumenti 
di HTA e a tal fine ha istituito nel 2008 il Comitato di 
attivazione per l’HTA.

Fondazione ISTUD -Health Technology Assessment: un Ponte tra la scienza e il policy making



HTA NELLE REGIONI: Lombardia

Regione Lombardia il Programma Regionale di Valutazione delle 
Tecnologie Sanitarie (VTS-HTA) si approccia all’HTA con Valutazioni 
di Efficacia Comparata, di natura sia clinica che economica, ispirate 
alla logica del costo-opportunità e realizzate tramite un processo 
analogo alla peer review, operato da esperti, previa identificazione e 
sistematica valutazione dell’esistenza di eventuali conflitti di 
interesse.

La struttura dedicata all’attività di HTA per conto della Regione 
Lombardia è la Direzione Generale Sanità (DG Sanità) che si avvale 
della collaborazione del Nucleo Valutazione Priorità e Conflitti di 
Interesse (NVPCI) e del Tavolo Tecnico Regionale per l’Appropriatezza 
in Medicina (TTRAM), i cui componenti sono stati nominati con 
decreto regionale. In funzione delle tematiche e delle aree di attività 
è prevista la partecipazione di soggetti accreditabili (lucrativi o non 
lucrativi) ed esperti accreditati.

Fondazione ISTUD -Health Technology Assessment: un Ponte tra la scienza e il policy making























Giudizio di Priorità

tramite analisi decisionale a criteri multipli (ADCM) organizzata 
sulle 9 dimensioni valutative ( le dimensioni sono i Domains di 
EUnetHTA)

Giudizio di Appropriatezza d’uso

tramite analisi decisionali a criteri multipli (ADCM) organizzata 
sui 14 criteri valutativi di tipo quantitativo, integrata da 
analisi dei 3 criteri di tipo qualitativo (i criteri sono 
specificazioni delle dimensioni, tratti da alcune revisioni 
sistematiche della letteratura e survey di esperti e referenti 
istituzionali dei programmi di HTA) sui criteri di valutazione che 
sono stati adottati in diverse giurisdizioni nazionali nel mondo, 
sintetizzati nella matrice di criteri proposta da EVIDEM e 
adottati, con modifiche, in RL)



FASE A
identificazione del valore di priorità relativa analizzando le dimensioni valutative

Per ciascuna tecnologia sanitaria segnalata viene identificato un valore di 
priorità relativa (fase A) analizzando le seguenti dimensioni valutative: 

D1 - Rilevanza generale del problema di salute; 

D2 - Rilevanza generale della tecnologia; 

D3 - Sicurezza della tecnologia;

D4 - Efficacia teorica (nella ricerca) e pratica (nella pratica clinica) di      QUANT
tecnologia;

D5 - Impatto economico e finanziario della tecnologia;

D6 - Impatto organizzativo della tecnologia;

D7 - Equità ed impatto etico della tecnologia;

D8 - Impatto sociale della tecnologia;                                                            QUAL

D9 - Impatto legale della tecnologia;

come definite nell’ambito dei modelli di riferimento resi disponibili dalla 
collaborazione europea EUnetHTA e adattati al contesto della Lombardia



In linea generale, una maggiore priorità dovrebbe essere 
attribuita a quelle tecnologie segnalate che si applicano a 
rilevanti problemi di salute (D1), con soluzioni tecniche 
rilevanti ovvero ben disegnate ed applicate (D2), consentendo 
miglioramenti importanti, rispetto a standard in uso, in termini 
di sicurezza e tollerabilità (D3), di efficacia teorica (ovvero 
documentata nella ricerca) e pratica (documentata nella 
clinica) (D4), con sufficiente sostenibilità finanziaria a carico 
della fiscalità generale (D5), con positivi impatti organizzativi 
(D6), senza rischi di diseguaglianza nell’accesso alle cure (D7), 
con positivi impatti sociali (D8) ed in conformità ai requisiti 
normativi e regolatori (D9). 



Per ciascuna tecnologia sanitaria verificata come di interesse prioritario per il SSL le successive

Attività  fase B fase C vengono effettuate in coerenza con un modello che comprende i seguenti 

criteri valutativi di appropriatezza e sostenibilità:

C01 - Descrizione e gravità della malattia

C02 - Dimensioni della popolazione

C03 - Beneficio preventivo

C04 - Beneficio curativo

C05 - Qualità della documentazione

C06 - Miglioramento di sicurezza e tollerabilità

C07 - Miglioramento di efficacia teorica e pratica                                           QUANT

C08 - Miglioramento di esiti riferiti dai pazienti

C09 - Carenza di alternative (unmet needs)

C10 - Grado di consenso nelle linee guida cliniche e stato regolatorio

C11 - Impatto finanziario diretto sul SSL

C12 - Impatto su altre spese sanitarie

C13 - Impatto su altre spese non sanitarie

C14 - Capacità del sistema e uso appropriato dell'intervento

C15 - Equa opportunità di accesso

C16 - Pressione e difficoltà dei portatori di interesse                                       QUAL

C17 - Adesione a requisiti legali e al mandato del SSL

FASE  Bvalutazione tecnica 

FASE  C valutazione determinazione del valore di approrpiatezza



D1 - Rilevanza generale del 

problema di salute

C01 - Descrizione e gravità della malattia

C02 - Dimensioni della popolazione

D2 - Rilevanza tecnica generale 

della tecnologia

C03 - Beneficio preventivo

C04 - Beneficio curativo

C05 - Qualità della documentazione

D3 - Sicurezza della tecnologia C06 - Miglioramento di sicurezza e tollerabilità

D4 - Efficacia teorica e pratica 

della tecnologia

C07 - Miglioramento di efficacia teorica e pratica

C08 - Miglioramento di esiti riferiti dai pazienti

C09 - Carenza di alternative (unmet needs)

C10 - Grado di consenso nelle linee guida cliniche e stato regolatorio

D5 - Impatto economico e 

finanziario della tecnologia

C11 - Impatto finanziario diretto sul SSN

C12 - Impatto su altre spese sanitarie

C13 - Impatto su altre spese non sanitarie

D6 – Impatto organizzativo C14 - Capacità del sistema e uso appropriato dell'intervento

Criteri di tipo quantitativo, valutabili con Analisi Decisionale a Criteri Multipli

Criteri di tipo qualitativo, valutabili con Analisi Qualitativa

9 Dimensioni 17 Criteri 
Estensione del metodo deliberativo

Prioritizzazione Appraisal

D7 - Equità e impatto etico C15 - Equa opportunità di accesso

D8 - Impatto sociale C16 - Pressione e difficoltà dei portatori di interesse

D9 - Impatto legale C17- Adesione a requisiti legali e al mandato del SSN



ARCHITETTURA HTA D.G.R. 5671/2016
Segnalazione

Memorie, Audizioni
Analisi decisionale 

a 6+3 dimensioni

Indice di Priorità (IP 0-1)

Professionisti* 

Pazienti*

Risposta 
Rapida

Niguarda

*

IP < 0.40 Non adozione IP 0.41-0.59

e deroghe
IP > 0.60 Adozione

Commissione Tecnologie Diffuse (CTD)*
Commissione Tecnologie Emergenti (CTE)*

* Dichiarazione interessi, crediti ECM-CPD
Introduzione controllata**Revisione uso appropriato**

**Attività nei LEA, Percorsi, Prestazioni extra-LEA

DossierProduttori
Rete Regionale Assessment 

(Comm. D.M. ASST e IRCCS)

Rapporti: HS,
Sintetici 
Completi

Memorie, Audizioni

Analisi decisionale 

a 14+3 criteri

Indice di Appropriatezza d’uso (IA 0-1)
Professionisti* 

Pazienti*

IA < 0.50 Non adozione IA >= 0.50 Adozione

Rapporto HTA

Introduzione controllata**Revisione uso appropriato**

1. Prioritizzazione

2. Assessment

3. Appraisal

ASST*, IRCCS*

Evidenza pubblica

Dir. Gen. Welfare*

Memorie, 

Audizioni

Professionisti* 

Pazienti*

1 mese
1 mese

3 mesi

3 mesi

6 mesi
Minimo: 2-4 componenti, per un minimo di 

14, 28, 88 giornate equivalenti protette in sede regionale

1 mese

Consultazione
15 giorni

Consultazione
15 giorni

Consultazione
15 giorni

Riesame

Riesame

DossierSegnalazione



Modalità  pilotata con 18 casi (non tutti pubblicati e non tutti 
esitati in un decreto regionale) durante gli anni 2010-2014



MCDA: Value for NHS Lombardy for 18 health care technologies
Prioritised

2013-2015 by a regional Health Care Directorate Committee (voters: average 14, minimum 10, maximum 17)



http://www.welfare.regione.lombardia.it/cs/Satellite?c=Page&chi
ldpagename=DG_Sanita%2FDGLayout&cid=1213334829458&p
=1213334829458&pagename=DG_SANWrapper

https://htadm-lombardia.ats-pavia.it/


GESTIONALE ON-LINE
Uno strumento Web-based per il supporto alle commissioni  ospedaliere 

lombarde coinvolte nei report di HTA e dei comitati regionali

https://htadm-lombardia.ats-pavia.it/



Programma nazionale di HTA 
dei Dispositivi Medici -
PNHTADM

La Cabina di Regia per l’Health 
Technology Assessment dei 
dispositivi medici

















HTA Doers HTA Users

Programma 

Nazionale HTA 

Dispositivi Medici

COTE-

PRONHTA

D.G.Farmaci e Disp. Medici

Ministro della Salute

Tavolo Innovazione

Presidi regionali HTA

Soggetti pubblici 

e privati 

di comprovata 

esperienza di HTA 

Cabina di Regia

Comma 552

Commissione Aggiorn. LEA

Commissione Tariffe

Commissione Mobilità

Approvvigionamenti

Consip, Centrali regionali

Commi 548-550

Commi 553-564

552. A livello nazionale la Cabina di regia istituita con decreto del Ministro della salute 12 marzo 2015, in attuazione 
dell’articolo 26 del Patto per la salute 2014-2016, provvede a: 

Programma nazionale di HTA dei Dispositivi Medici - PNHTADM
per identificare, prioritizzare, valutare, rimborsare e dismettere DM per i LEA nei PDTA, e misurare impatti

Commi 548-564 art. 1 DL 2111/2015  Legge Stabilità 2016 e Documento Strategico PN.HTA.DM

ISS -

CENHTA



Riunioni CdR: 

2015: 24 luglio, 24 settembre, 24 novembre, 11 dicembre

2016: 8 marzo, 26 aprile, 24 ottobre, 22 novembre, 13 dicembre,

2017: 11 gennaio, 8 febbraio, 15 marzo, 25 maggio



Grazie per l’attenzione…


