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Innovazione Tecnologica: una definizione

http://www.treccani.it/enciclopedia/innovazione-tecnologica/

Attività deliberata delle imprese e
delle istituzioni tesa a introdurre
nuovi prodotti e nuovi servizi,
nonché nuovi metodi per produrli,
distribuirli e usarli.
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1- Gli ingredienti 
dell’innovazione
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The main driver for 
INNOVATION is often the 

COURAGE and ENERGY
to BETTER the world
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«Non sono né più intelligente, né 
particolarmente dotato.
Sono solamente molto, molto curioso.»
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Curiosità… e capacità di identificare i problemi
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Creatività  individuale
e competenza
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Creatività di gruppo
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2- L’elemento 
discriminante
tra novità e 
innovazione
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Valore
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Il valore dipende 
dall’obiettivo con cui 
viene esaminato
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Propensione al cambiamento:

• la persona

• l’organizzazione
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4- Innovazione e Progresso

500.000 ac
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Innovazione, diffusione, progresso
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Progresso: evoluzione 
vs involuzione_1
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Progresso: evoluzione vs involuzione_2
• La rivoluzione tecnologica degli ultimi decenni ha permesso a molti pazienti di

ricevere cure più moderne, sicure ed efficaci

• La tecnologia è un preziosissimo ed insostituibile supporto al professionista
sanitario ma non potrà mai sostituire il rapporto medico-paziente
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…keep evolving
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5- Innovare in ospedale
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… a maggior ragione occorre 
valutare l’innovazione
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Health Technology Assessment
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Innovazione e ricerca nel settore biomedicale in Europa

L’Unione Europea è, da tempo, leader mondiale
nel settore dei Dispositivi Medici:

• più di 650.000 persone in circa 26.000 imprese
(micro, piccole e medie imprese)

• 110 miliardi di euro di vendite annuali nel
mercato europeo

• 73% del fatturato totale in Europa è generato
in Germania, Francia, Gran Bretagna, Italia e
Spagna

• Al 31/12/16 registrati nel sistema BD/RDM*:
882.468 dispositivi medici e 35.786 dispositivi
medico-diagnostici in vitro

*Banca Dati/Repertorio Dispositivi Medici

Fonte dati: Commissione europea; X Conferenza Nazionale Dispositivi Medici 18-19 dicembre 2017; Marcella Marletta
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Tecnologie Biomediche: brevetti  internazionali

Domande di brevetto per i primi 5 settori 
tecnologici (2005÷2015)

http://www.wipo.int/edocs/pubdocs/en/wipo_pub_941_2017.pdf
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Tecnologie Biomediche: brevetti europei

https://medtechengine.com/article/medtech-patents-2016/

Domande di brevetto dei primi 5 Stati Europei  - 2007 ÷ 2016

Domande di brevetto europeo - 2007 ÷ 2016

1° nel 2017

http://www.epo.org/about-us/annual-reports-statistics/annual-
report/2017/statistics/patent-applications.html?tab=3#tab3
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Innovazione e ricerca nel settore biomedicale in Italia

Gli investimenti nei Medical Device hanno generato migliori outcome clinici e un miglioramento della qualità di vita:

• aumento dell’aspettativa di vita dalla nascita di circa di 4.3 anni

• aumento dell’aspettativa di vita degli over 65 del 12%

• riduzione della mortalità da problemi cardiaci del 50%

• riduzione della mortalità da stroke del 44%

dati riferiti al periodo 1986 ÷2012

Rapporto Assobiomedica 2017

https://www.assobiomedica.it/it/pubblicazioni/rapporto-pri/index.html
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Evoluzione normativa europea anni ‘90-00’

Assobiomedica, 2014 Vincenza Ricciardi 
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Dispositivo Medico
• Regolamento (UE) 2017/745 (del Parlamento e del Consiglio del 5 aprile 2017 relativo

ai DM, che modifica la direttiva 2001/83/CE, il regolamento (CE) n. 178/2002 e il
regolamento (CE) n. 1223/2009 e che abroga le direttive 90/385/CEE e 93/42/CEE del
Consiglio): «qualunque strumento, apparecchio, apparecchiatura, software, impianto,
reagente, materiale o altro articolo, destinato dal fabbricante a essere impiegato
sull'uomo, da solo o in combinazione, per una o più delle seguenti destinazioni d'uso
mediche specifiche:

Dispositivi Medici 
Regolamento (UE) 

2017/745

— diagnosi, prevenzione, monitoraggio, previsione, prognosi, trattamento o attenuazione di

malattie,

— diagnosi, monitoraggio, trattamento, attenuazione o compensazione di una lesione o di

una disabilità,

— studio, sostituzione o modifica dell'anatomia oppure di un processo o stato fisiologico o

patologico,

— fornire informazioni attraverso l'esame in vitro di campioni provenienti dal corpo umano,

inclusi sangue e tessuti

donati,

e che non esercita nel o sul corpo umano l'azione principale cui è destinato mediante mezzi

farmacologici, immunologici o metabolici, ma la cui funzione può essere coadiuvata da tali

mezzi.

Si considerano dispositivi medici anche i seguenti prodotti:

— dispositivi per il controllo del concepimento o il supporto al concepimento,

— i prodotti specificamente destinati alla pulizia, disinfezione o sterilizzazione dei dispositivi

(…)»
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https://www.assobiomedica.it/it/pubblicazioni/rapporto-pri/index.html
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MD made in Italy: export in crescita_1
Il Sole 24 Ore Sanità, 29 Gennaio 2014

http://www.sanita.ilsole24ore.com/art/imprese/2

014-01-29/dispositivi-medici-export-cresce-

164944.php?uuid=AbSEapJJ

Panorama della Sanità, 30 Gennaio 2014

http://www.panoramasanita.it/ita/thenews.asp?id=9260

Nonostante la crisi e la flessione del mercato interno (-4%), le esportazioni
italiane nel 2012 sono infatti cresciute del +9.6% insieme alla produzione
(+6,6%).

Le esportazioni verso la Germania hanno registrato una debole crescita (+4.1%)
e le vendite in Francia sono calate (-1.5%), sono all'opposto ottimi i risultati
ottenuti negli Stati Uniti (+21.2%).

Buone le performance in molti mercati emergenti come Cina, Turchia, Brasile e
Venezuela, che confermano la capacità italiana di coprire un ampio e variegato
spettro di destinazioni.
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https://www.assobiomedica.it/it/pubblicazioni/rapporto-pri/index.html

MD made in Italy: export in crescita_2
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Tecnologie Biomediche: mercato Futuro nel mondo

Su un prospettiva mondiale, la diagnostica in vitro è il settore più sviluppato, seguito dalla

cardiologia e diagnostica per immagini.

http://www.medtecheurope.org/sites/default/files/resource_items/files/MedTech%20Europe_FactsFigures2018_FINAL_0.pdf
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Import export di MD in Europa
Top suppliers to European medical technology market (imports), 2016 

Top European medical technology export destinations, 2016

http://www.medtecheurope.org/sites/default/files/resource_items/files/MedTech%

20Europe_FactsFigures2018_FINAL_0.pdf
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Il mercato dei DM e IVD in Europa

• Il 70% circa del fatturato totale è generato in Germania, Francia, Gran

Bretagna, Italia, e Spagna.

http://www.medtecheurope.org/sites/default/files/resource_items/files/MedTech%20Europe_FactsFigures2018_FINAL_0.pdf
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Tecnologie Biomediche: diffusione

https://www.youtube.com/watch?v=hpVW_oyplr0

https://www.youtube.com/watch?v=hpVW_oyplr0
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L’innovazione per la sanità del futuro

20/08/2018

Orizzonte Europa propone di usare una struttura a tre pilastri:
1. garantirà la continuità con Horizon 2020 nel sostenere l'eccellenza scientifica
2. sarà incentrato sulle sfide globali e la competitività industriale
3. si concentrerà sulla graduale espansione delle innovazioni pionieristiche e creatrici di mercati tramite l'istituzione

di un Consiglio europeo per l'innovazione

http://scuola24.ilsole24ore.com/art/universita-e-ricerca/2018-08-17/per-sviluppo-ricerca-e-innovazione-arrivo-100-miliardi-euro-ue-174559.php?uuid=AE7ejDcF
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Decalogo di principi (da condividere) per definire l'innovazione

1. nessuno ha interesse a truccare il gioco..chi produce beni barando danneggia tutti

2. la tendenza generale è considerare ciò che è nuovo automaticamente di per se

migliore di ciò

che è vecchio

3. evitiamo di inflazionare il concetto di innovazione

4. il nuovo, non necessariamente coincide con il buono, il giusto e il meglio, il vecchio,

quindi, in quanto tale, non è automaticamente da buttare,

5. quello che non è innovativo non può essere considerato automaticamente superato

6. se più innovativo significa più semplicemente più recente non è automaticamente da

preferire,

7. il valore del nuovo deve essere specificato nelle sue caratteristiche autentiche

8. il valore del vecchio deve essere ridefinito nella sua attualità

9. ciò che è buono e funziona non è mai vecchio ma attuale

10. ciò che è attuale ma non è buono in misura maggiore o non funziona meglio, non

può essere

definito nuovo.

Ivan Cavicchi , La sanità è una ricchezza per il Paese. D’accordo, allora perché non la sfruttiamo?

quotidianosanità.it - 20 LUGLIO 2013
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Le principali aree di innovazione negli ultimi vent'anni

A toolkit for the identification and 

assessment of new and emerging health 

technologies. 2009. EuroScan. Birmingham

1. Telemedicina e ICT

2. Diagnostica per immagini

3. Elettromedicina

4. Tecnologie per esplorazioni funzionali 
ed intervento terapeutico

5. Dispositivi medici impiantabili attivi e 
non

6. Robotica e Riabilitazione

7. E-Health

8. Laboratorio analisi e ricerca scientifica
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L’innovazione non è sempre positiva_1

Non sempre le innovazioni tecnologiche si sono dimostrate all’altezza delle aspettative: sono

numerosi i casi di tecnologie che non hanno prodotto i risultati sperati ed hanno addirittura

provocato dei danni al paziente o perdite economiche al sistema sanitario.

The history of medicine and health counts many examples of technologies which did not produce the
expected benefits or“… even proved to be harmful…”

(EUnetHTA, Health technology Assessment and health Policy-making in Europe, 2008)
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L’innovazione non è sempre positiva_2

http://www.sanita24.ilsole24ore.com/art/sentenze/2015-07-27/appalti-gli-acquisti-
tecnologici-nuovo-non-significa-forza-migliore--145930.php?uuid=ACb3XEY&cmpid=nlqf

http://www.sanita24.ilsole24ore.com/art/imprese-e-mercato/2015-08-05/corsa-
all-armamento-tecnologico-cui-prodest-102428.php?uuid=ACLhYCd&cmpid=nlqf

http://www.sanita24.ilsole24ore.com/art/sentenze/2015-07-27/appalti-gli-acquisti-tecnologici-nuovo-non-significa-forza-migliore--145930.php?uuid=ACb3XEY&cmpid=nlqf
http://www.sanita24.ilsole24ore.com/art/imprese-e-mercato/2015-08-05/corsa-all-armamento-tecnologico-cui-prodest-102428.php?uuid=ACLhYCd&cmpid=nlqf
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Tecnologia e Inappropriatezza

http://www.lastampa.it/2015/09/08/italia/cronache/risparmiare-miliardi-di-ricoveri-ed-esami-inutili-q8uSEADMqZmaJL0PHR6kLO/pagina.html

08/09/2015
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Il flop dell’innovazione …

http://www.quotidianosanita.it/scienza-e-
farmaci/articolo.php?articolo_id=26612

http://www.fimmgroma.org/news/news/regioni
/8110-basilicata-la-ricetta-non-c-e-piu-e-il-
sistema-va-in-tilt-il-flop-dell-innovazione

http://www.quotidianosanita.it/scienza-e-farmaci/articolo.php?articolo_id=26612
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Ostacoli allo sviluppo ed alla larga diffusione di 
tecnologie innovative

• Economici (valorizzazione della
prestazione, specie ICT)

• Autorizzativi (conformità alle direttive
internazionali)

• Legislativi (problematiche medico-legali,
specie ICT)

Tecnologia matura
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Ostacoli all’innovazione di processo

• Difficile integrazione per l’adeguamento tecnico e strutturale:
integrazione di nuove tecnologie in ospedali vecchi (maggioranza in
Italia)

• Cambiamento dell’organizzazione

• Tempo di costruzione ≥ 10 anni

Anno costruzione ospedali italiani

INAIL, 2007

Es. Sala Operatoria
L’introduzione di nuove tecnologie 

nelle sale operatorie già esistenti (e 

quindi concepite prima della loro 

comparsa) comporta il riadattamento 

dei layout preesistenti. 
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Impatto delle innovazioni tecnologiche sulle strutture 
ospedaliere (processi)

Utilizzo di tecnologie informatiche in sanità:

• riorganizzazione dei processi di assistenza

• responsabilizzazione del cittadino sulla

propria salute e sui propri stili di vita (patient

empowerment)

dall’e-Health al Connected Health
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Criteri nuova progettazione

• Definizione dei percorsi assistenziali, standard
di qualità e sicurezza e conoscenza delle
tecnologie disponibili/future: progettazione
funzionale deve anticipare quella di tipo
architettonico e strutturale!

• Ospedali ad “intensità di cure” e Modelli “Hub 
& Spoke”

• Nuove strutture di ricovero, assistenza e
riabilitazione a modesto impatto ambientale
(bassi consumi, energie rinnovabili, raccolta
differenziata, etc.) e con layout per
l’umanizzazione delle cure
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L’evoluzione della sanità

1. Deospedalizzazione (riduzione delle degenze e assistenza 
domiciliare subito dopo l’evento acuto)

2. Passaggio dalla cura all’approccio preventivo 

3. Home care monitoring

4. Progettazione di strutture sul territorio per far fronte 
all’invecchiamento della popolazione
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1) Deospedalizzazione (protetta)

Dimissione di un paziente in
anticipo rispetto al normale

iter di ricovero, con la
continuazione della degenza presso
la propria abitazione o domicilio,
seguito e monitorato puntualmente
dal personale medico della stessa
struttura sanitaria, che lo ha preso
in carico e ne ha eseguito il ricovero.

Sole 24 ore sanità, maggio 2011
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2) Dalla cura all’approccio preventivo

La nuova medicina (Mauri, 2008)

Potenziamento dei 
programmi di prevenzione, 
educazione sanitaria, etc.
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3) Home Care monitoring: le tecnologie

• DM per il monitoraggio, prevenzione e trattamento più
efficace di malattie croniche (cfr cardio – circolatorie,
respiratorie, diabete) sempre più efficienti, di minori
dimensioni e di costi ridotti.

• Tali strumenti possono comunicare a distanza ed inviare
al medico il dato generato dal paziente

servizio di monitoraggio remoto via Internet per pazienti 
portatori di dispositivi cardiaci impiantabili
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• formazione del paziente e delle altre persone dell’ambiente familiare

• manutenzione/controllo delle tecnologie

• interazione DM – utilizzatori (Human Factors Engineering)

• aspetti legali e relazionali

3) Home Care monitoring: gestione
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4) Strutture sul territorio

• Integrazione ospedale-territorio 
(medicina generale)

• Informatizzazione dei processi 
(cartella clinica -medici di base)

• Fascicolo sanitario elettronico

OSPEDALE TERRITORIO

Giugno 2009
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• Il fascicolo sanitario elettronico

• cloud computing
20 aprile 2017

4) Strutture sul territorio (integrazione)
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Innovazione, HTA e razionalizzazione dei costi

Spending review, no a tagli orizzontali, si a meccanismi in grado

di allocare le risorse verso quelle strutture che mostrano livelli di

efficacia ed efficienza più elevati

Approccio HTA: razionalizzazione della spesa di beni, servizi e

tecnologia e identificazione delle opzioni assistenziali

maggiormente costo-efficaci e preferite nella prospettiva di

pazienti e cittadini

Innovazione tecnologica: recupero dell’efficienza (auspicabile un

programma nazionale, analogo a quanto fatto nell’NHS inglese

con il Programma ITAPP, Innnovative Technology Adoption

Procurement Programme), per favorire l’adozione di tecnologie

innovative efficaci e “cost saving”, velocizzandone l’introduzione

nei processi assistenziali, sostenendo nel contempo l’innovazione

proveniente anche dalle piccole e medie imprese nazionali

Programma nazionale coordinato dal livello centrale, in grado

di coinvolgere le Regioni e le strutture di ricerca più qualificate in

materia
A. Cicchetti, Il Servizio sanitario nazionale alla luce delle manovre
finanziarie 2011 e 2012: tra accessibilità delle cure e contenimento
della spesa. WP n. 1/2013

E. Borgonovi, Sole 24 ore sanità. Giu/Lug 2013
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La situazione internazionale – finalità dell’HTA: 
focus su alcuni Paesi 

• FOCUS SU:

- Produzione di 
raccomandazioni

- Generazione di 
evidenze 
scientifiche

Fonte delle 
informazioni

AGENZIE
NICE (UK) CADTH (CAN) IQWIG (GER) HAS (FRA)

https://www.inahta.o
rg/members/member
s_list/

Cosa fa: producono 
evidence-based
guidance and advice, 
sviluppano quality
standards and 
performance metrics

Cosa fa: fornisce 
prove scientifiche e 
strategie di gestione
che consentono l'uso 
appropriato delle 
tecnologie sanitarie, 
inclusi i farmaci, 
diagnostic test, 
medical, dental, and 
surgical devices and 
procedure. Come: 
Producono advice, 
recommendations, 
and tools.

Cosa fa: valutazioni 
della qualità ed 
efficienza dei servizi 
sanitari, di interventi 
farmacologici e non, 
di linee guida basate 
sull'evidenza. Come: 
relazioni su argomenti 
specifici richiesti dal 
G-BA o dal Ministero 
federale della salute, 
conduce anche 
progetti e lavori di 
ricerca di propria 
iniziativa.  Le parti 
interessate e il 
pubblico può essere 
coinvolto

Cosa fa: produzione 
di linee guida di 
buona pratica, 
sviluppo di 
programmi di 
gestione delle 
malattie per le 
malattie croniche, 
sviluppo 
professionale 
continuo (CPD) e 
l'accreditamento 
delle organizzazioni 
sanitarie. Valuta 
beneficio clinico 
atteso ed effettivo di 
farmaci, dispositivi 
medici e procedure 
diagnostiche e 
terapeutiche. Come: 
Può eseguire 
valutazioni di propria 
iniziativa o su 
richiesta del governo

Marchetti, SIHTA 2020

https://www.inahta.org/members/members_list/
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Un focus sulla Generazione di Evidenza in Italia

• L’arrivo sul mercato di 
Tecnologie sempre meno
mature dal punto di vista 
EBM

• La necessità di avviare
dei Programmi di 
Generazione di 
Evidenze aggiuntive
sulla falsa riga di :

• Francia [Fonte: Articolo 
L165-1-1 del Codice di 
Previdenza Sociale «Forfait 
innovation» (2009)]

• e Germania [Fonte: egge 
§ 137h del Sozialgesetzbuch SGB 
V (2015]

• In Italia è in parte già
previsto da: 

Programma 
Nazionale HTA 
per i Dispositivi 
Medici

Approvato dalla Conferenza 
Stato-Regioni il 21 settembre 
2017, funzionale alle esigenze 
della Cabina di Regia in 
attuazione dell’articolo 26 del 
Patto della Salute 2014-2016

A seguito dell’appraisal, la CdR potrà 
esprimere le seguenti Raccomandazioni:
……
3) La tecnologia è raccomandata solo per 
l’utilizzo in programmi di ricerca, condotti 
secondo la disciplina attuale, per la 
produzione di ulteriori prove scientifiche. A 
tal fine l’Istituto Superiore di Sanità  può 
avviare un Programma per la generazione di 
ulteriori evidenze; 

http://www.salute.gov.it/imgs/C_17_pubbli
cazioni_2854_allegato.pdf
(accesso in data 21/10/2020)

La Commissione 
Nazionale per 
l’Aggiornamento 
dei LEA e la 
Promozione 
dell’Appropriatez
za nel Servizio 
Sanitario 
Nazionale 
prevista

Legge n. 208/2015 - art.1, commi 
557 e 558

…per l'aggiornamento dei LEA e 
l’individuazione di condizioni di erogabilità o 
indicazioni di appropriatezza, si avvale delle 
valutazioni di HTA su tecnologie sanitarie e 
biomediche e su modelli e procedure 
organizzativi;

…necessità di ulteriore ricerca:
• proposta di inserimento della 

prestazione/servizio nel Programma di 
Generazione di Evidenze avviato dall’ISS

• proposta di inserimento della 
prestazione/servizio nei Programmi di 
ricerca finanziati da AIFA.   

http://www.salute.gov.it/portale/lea/dettagli
oContenutiLea.jsp?lingua=italiano&id=5158&
area=Lea&menu=aggLea (accesso in data 
21/10/2020)

Marchetti, SIHTA 2020

http://www.salute.gov.it/imgs/C_17_pubblicazioni_2854_allegato.pdf
http://www.salute.gov.it/portale/lea/dettaglioContenutiLea.jsp?lingua=italiano&id=5158&area=Lea&menu=aggLea
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La situazione internazionale – committenti  e tipo di 
prodotti: situazione generale e focus su alcuni Paesi 

- Principale committente: Ministero 
della Sanità

- Produzione di raccomandazioni e 
costruzione report basati su Reviews

Fonte delle 
informazioni

AGENZIE

NICE (UK) CADTH (CAN) IQWIG (GER) HAS (FRA)

modello 
organizzativo e 
tipo di prodotti

Sito ufficiale 
dell'Agenzia

6 Dipartimenti:
Centre for 
Guidelines, Centre 
for Health 
Technology 
Evaluation, Health 
and Social Care 
Directorate, Digital, 
Information and 
Technology 
Directorate, 
Communications 
Directorate, Business 
Planning and 
Resources 
Directorate

PRODOTTI:  Report,
linee guida, appraisal, 
raccomandazioni, 
modelli costo-
efficacia, reviews

3 Aree di programma: 
Raccomandazioni per 
il rimborso dei 
farmaci, Gestione 
delle tecnologie 
sanitarie, Consulenza 
scientifica

PRODOTTI:  Report, 
raccomandazioni
modelli costo-
efficacia
(saltuariamente), 
reviews

7 Dipartimenti: 
Valutazione dei 
farmaci, Informazioni 
sanitarie, Biometria 
medica, Procedure 
non farmacologiche, 
Cura e economia 
sanitaria, 
Amministrazione.
5 Aree di personale: 
gestione delle 
informazioni, 
relazioni 
internazionali, 
comunicazione, 
garanzia della 
qualità, diritto

PRODOTTI: Report e 
reviews

5 Direzioni: Direzione 
della valutazione 
medica, economica e 
di salute pubblica, 
Direzione del 
miglioramento della 
qualità e della 
sicurezza delle cure, 
Direzione della 
qualità e supporto 
sociale e medico-
sociale, Direzione 
della comunicazione, 
informazione e 
coinvolgimento degli 
utenti, Segreteria 
generale

PRODOTTI:  
Raccomandazioni

Marchetti, SIHTA 2020
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La situazione internazionale – numero di prodotti: 
focus su alcuni Paesi 

NICE agenzia 
più produttiva

Fonte delle informazioni
AGENZIE

NICE (UK) CADTH (CAN) IQWIG (GER) HAS (FRA)

N. report Sito ufficiale dell'Agenzia

N. 493 tecnhology appraisal
guidance dal 2000 
(https://www.nice.org.uk/g
uidance/published?type=ta
&fromdate=August%202009
&todate=October%202020) 

N. 438 reviews nel 2019 
(192 drug e 246 device)

N.5 (2017), N.4 (2018), N.4 
(2019), N.5 (2020) (Fonte: 
Rapporto annuale 2019)

N. raccomandazioni Sito ufficiale dell'Agenzia

N. 1.631 raccomandazioni di 
ricerca dal 2011 
(https://www.nice.org.uk/a
bout/what-we-do/science-
policy-research/research-
recommendations) 

N. 58 raccomandazioni 
(2019)

N. 116 raccomandazioni di 
buone pratiche (2019)

N. guidance Sito ufficiale dell'Agenzia

N. 1.653 guidance dal 2000 
(https://www.nice.org.uk/g
uidance/published?type=ta
&fromdate=August%202009
&todate=October%202020) 

Marchetti, SIHTA 2020

https://www.nice.org.uk/guidance/published?type=ta&fromdate=August%202009&todate=October%202020
https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/science-policy-research/research-recommendations
https://www.nice.org.uk/guidance/published?type=ta&fromdate=August%202009&todate=October%202020
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La situazione internazionale –risorse a disposizione: 
situazione generale

• La maggioranza dei Paesi mantiene in staff fra 6 e 20 
unità.

• I paesi Europei e quelli a reddito alto mantengono 
staff più numerosi • Le competenze maggiormente coinvolte 

sono nell’ambito della Public Health 
• (Igienisti, epidemiologi, statistici, 

economisti) e delle scienze cliniche sia 
nella preparazione dei report che nelle 
decisioni finali

Marchetti, SIHTA 2020
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• NICE  conta lo staff più numeroso ed il budget più alto.

• NICE e CADTH Coerenza con tipo e numero di prodotti

La situazione internazionale –risorse a disposizione: 

focus su alcuni Paesi

Fonte delle 
informazioni

AGENZIE

NICE (UK) CADTH (CAN) IQWIG (GER) HAS (FRA)

Personale (unità)
https://www.inahta.
org/members/memb
ers_list/

Permanent staff: 680 
employees, many qualified 
to fulfil analytical and advice 
roles across a spectrum of 
clinical, public health and 
social care settings, along 
with operational support to 
manage the advisory 
committees who help us 
produce evidence-based 
guidance and appraisals

Permanent staff: over 200

Permanent staff: 17                                 
(Nel sito dell'Agenzia N. 425, 
comprende personale non 
dedicato all'HTA)

Budget
https://www.inahta.
org/members/memb
ers_list/

2019/20 budget is GBP 
68.2m (approximately USD 
90m)

Current HTA budget (mil USD): 
28.2m

Finanziato da supplementi per 
cure mediche ospedaliere e 
ambulatoriali, ovvero in ultima 
analisi dai contributi dei membri 
di assicurazioni sanitarie legali. Il 
Comitato misto federale (G-BA) 
stabilisce annualmente l'importo 
dei supplementi

Current HTA budget (mil USD): 1           
(Nel sito dell'Agenzia: 56,53 M€ de 
budget exécuté en 2019 (forse per 
tutte le attività?))

Marchetti, SIHTA 2020

https://www.inahta.org/members/members_list/
https://www.inahta.org/members/members_list/
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- A livello mondiale nella maggior parte dei
casi l’impatto sul decision making è non
vincolante

- I Paesi europei sono quelli in cui è più
comune che le raccomandazioni siano
vincolanti

- I paesi europei sono quelli in cui è
maggiore il coinvolgimento della società
civile nel condividere i risultati e le
raccomandazioni dei report HTA

Impatto sul processo decisionale
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L’HTA in Europa

Health technology assessment (HTA) is a multidisciplinary
process that summarises information about the medical,
social, economic and ethical issues related to the use of a
health technology in a systematic, transparent, unbiased,
robust manner.
Its aim is to inform of safe, effective, health policies that are
patient focused and seek to achieve best value.

www.eunethta.net

http://www.eunethta.net/
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La proposta europea del 2018
Il 31/01/2018 è stata pubblicata la proposta legislativa della Commissione europea riguardante
il rafforzamento della cooperazione dell'UE in materia di valutazione delle tecnologie sanitarie.
In risposta alle richieste dei paesi dell'UE, del Parlamento europeo e delle parti interessate, la
proposta vuole garantire la sostenibilità dei sistemi sanitari europei e della loro capacità di
innovazione oltre il 2020.

http://www.panoramasanita.it/2018/03/20/proposta-hta-
commissione-europea-derrico-sihta-da-essa-buone-opportunita-ma-
con-qualche-rischio/
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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.

La Società Italiana di Health Technology Assessment (SIHTA)
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I “pilastri” della SIHTA

Il Congresso Annuale

L’Health Policy Forum

La collaborazione con HTAi

Le iniziative formative

Le collaborazioni scientifiche

Le collaborazioni istituzionali
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HTA in Italia: Piano Sanitario Nazionale, 2006÷2008

• “ …è necessario che
anche in Italia si
riconosca che l ’HTA è
una priorità, ed è
necessario sviluppare la
promozione dell’uso
degli strumenti di HTA,
mettendo in comune le
conoscenze sul tema, già
in parte presenti in
alcune realtà regionali ed
aziendali...”
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HTA in Italia: Agenzia Nazionale per i Servizi 
sanitari regionali, 2008
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HTA: situazione istituzionale in Italia, 2017

HTA

CABINA DI 
REGIA

Centro 
Nazionale HTA 

ISS

CENTRI 
COLLABORATIVI 

PER L’HTA

AIFA

AGENAS

TAVOLO 
INNOVAZIONE
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Il Documento Strategico

✓ Obiettivi del legislatore

✓ Contributi degli attori istituzionali (rappresentati
nella Cabina)

✓ Osservazioni degli stakeholder (nel Tavolo
dell’Innovazione)

✓ Esperienze a tutti i livelli (nazionale, regionale,
locale ma anche internazionale)

✓ Alto grado di coordinamento e collaborazione
tra i livelli di governo centrale e regionale

X Congresso Nazionale HTA as a human right 12-13 ottobre 2017, Il programma nazionale HTA, Marcella Marletta
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Disegno attuale per HTA sui DM in Italia

X Congresso Nazionale HTA as a human right 12-13 ottobre 2017, Il programma nazionale HTA, Marcella Marletta
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Modello Italiano per l’HTA e attori coinvolti

ISTITUZIONI

X Congresso Nazionale HTA as a human right 12-13 ottobre 2017, Il programma nazionale HTA, Marcella Marletta
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Ruolo di SIHTA nel PN_HTA: Tavolo Innovazione

SOTTOGRUPPO RUOLO ESPERTI MEMEBRI DEL GRUPPO DI 

LAVORO

SG1 – STANDARDIZZAZIONE DEI 

FORMAT

(Agenas)

CO-AUTORE Francesco S. Mennnini
Giandomenico Nollo

Silvia Coretti

SG2 –

INVESTIMENTI/DISINVESTIMENTI 

E COST SAVING

(Liguria)

REFERENTE 

SCIENTIFICO
Americo Cicchetti

Alessandra Fiore

Valentina Iacopino

SG3 – METODOLOGIE DI 

APPRAISAL (Emilia Romagna)
CO-AUTORE Carlo Favaretti

Francesca Patarnello

Matteo Ritrovato

SG 4 – INTEGRAZIONE DEI 

RISULTATI DI HTA NELLE 

DECISIONI DI ACQUISTO E NELLA 

DEFINIZIONE DEI PDTA

(Veneto)

CO-AUTORE Pietro Derrico Matteo Ritrovato

SG5 – INTEGRAZIONE CON I 

SISTEMI DI CODIFICA DELLE 

PRESTAZIONI E DI TARIFFAZIONE

(Lombardia)

REVISORE Ottavio Davini Giovanni Guarrera

Per la stesura del Documento Strategico SIHTA è stata chiamata a partecipare ai lavori del
gruppo n. 2 Metodi, Formazione e Comunicazione (e dei relativi n. 5 sottogruppi).
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HTA: criticità da non sottostimare …

13/11/2017

Equilibrio aziendale del 
Top Management

Collaborazione a «titolo gratuito» … !
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HTA in Italia: alcune iniziative a livello regionale_1

• Programma di valutazione delle tecnologie sanitarie

• Definizione del Processo di valutazione dell’appropriatezza d’uso delle

tecnologie sanitarie

•Istituzione del Nucleo di valutazione delle Priorità e dei conflitti d’interesse

Regione Lombardia

Regione Veneto

Ricerca ed Innovazione in ambito sanitario e sociale: organizzazione

regionale e funzione di coordinamento

• Istituzione del Programma per la Ricerca l'Innovazione e l'HTA

(PRIHTA)

Osservatorio per l’innovazione

Emilia Romagna
(http://asr.regione.emiliaromagna.it/wcm/asr/ric_inn/osse

rv_inn.htm)

Deliberazione Giunta Regionale - 30/07/08 (B.U. del 02/09/08)

Deliberazione Giunta Regionale - 08/08/08 (BUR n. 77 del 16/09/08)
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HTA in Italia: alcune iniziative a livello regionale_2

Regione Piemonte

REGIONE PIEMONTE - BOLLETTINO UFFICIALE N. 14 DEL 08/04/10

Deliberazione della Giunta Regionale 16 marzo 2010, n. 84-13579

Regione Toscana
•Piano HTA in 5 aree di interesse: dispositivi, farmaci, apparecchiature, 

organizzazione e protocolli, edilizia ospedaliera

Regione Toscana DGR 25 marzo 2008

3 Agosto 2017

Sinergia e collaborazione tra: Cabina di

Regia Regionale, Nucleo Tecnico HTA e

Rete Regionale HTA.
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HTA in Italia: alcune iniziative a livello regionale_3

Regione Sicilia

Gazzetta ufficiale della Regione siciliana n 13 del 19 marzo 2010 

Regione Lazio

Istituzione del Nucleo Regionale e della 

Consulta per l’Health Technology 

Assessment (HTA) 

Settembre 2010
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LA PROPOSTA DI AGENZIA NAZIONALE DI HTA

• Industria
• Associazioni di pazienti/cittadini
• Società scientifiche
• Associazioni professionali
• Università
• Centri di ricerca

O
U

TP
U

T
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AGENZIA ITALIANA DI HTA (AIHTA): principali compiti 
Istituzione dell’AGENZIA ITALIANA DI HTA (AIHTA) che deve considerare come proprio dominio di interesse l’intero mondo delle tecnologie 
sanitarie, ed ha tra i suoi principali compiti:

• mettere a punto e condividere gli aspetti metodologici ed i format standard da utilizzare per le valutazioni e la stesura/elaborazione dei
Report di HTA, eventualmente differenziati a seconda delle diverse tecnologie oggetto dell’analisi;

• accreditare le UOHTA e i CENTRI COLLABORATIVI;

• definire i contenuti ed i requisiti formativi dei professionisti che opereranno nel sistema di HTA;

• raccogliere le istanze di valutazione dai NRHTA e da altri promotori di innovazione (cfr industria, università, centri di ricerca, associazioni di
pazienti/cittadini, società scientifiche, associazioni, professionisti, etc.), definendone le priorità di valutazione (priority setting);

• effettuare valutazioni su tecnologie particolarmente innovative, soprattutto ad impatto nazionale (cui è stata cioè attribuita priorità
nazionale, ad es. in questa fattispecie potrebbero rinvenirsi la distribuzione dei robot chirurgici o dei centri di protonterapia, le CAR-T, i
vaccini, etc.), anche avvalendosi dei CENTRI COLLABORATIVI per il supporto allo sviluppo della valutazione secondo le specifiche competenze
(es. review sistematiche e metanalisi cliniche, analisi economiche, etc.);

• garantire il coordinamento delle attività di valutazione svolte sull’intero territorio nazionale al fine di evitare la duplicazione dei Report sulle
medesime tecnologie;

• coordinare Report di valutazione multicentrici;

• verificare la qualità dei Report HTA (nazionali, regionali e/o ospedalieri) validandone, inoltre, i modelli di valutazione;

• rendere disponibili i Report validati, condividendoli, in particolare, con le Istituzioni centrali e regionali per il governo della sanità, le
strutture sanitarie pubbliche e private, le centrali di acquisto nazionali/regionali;
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AGENZIA ITALIANA DI HTA (AIHTA): principali compiti 
• avviare analisi e valutazioni delle tecnologie sanitarie esistenti per una politica di disinvestimento rigoroso, quantomeno come conseguenza

dei Report di HTA favorevoli all’introduzione di innovazioni tecnologiche nelle pratiche assistenziali;

• proporre ai decision maker istituzionali schemi di appraisal, diversificati per tecnologia, per la decisione finale;

• definire la proposta di aggiornamento dei Livelli Essenziali di Assistenza (LEA), avendone misurato il reale impatto, attuale e prospettico, in
termini di benefici, di costi emergenti e di costi evitati sul SSN, sulla base della quale la Commissione LEA ne elaborerà l’aggiornamento
annuale. L’intento è di rendere concreta l’adozione dell’HTA quale principale metodologia per definire il perimetro dei LEA;

• coordinare, attraverso i NRHTA, le UOHTA e i CC per le attività di valutazione (Report HTA) e di sperimentazione (anche pre market) al fine di
produrre dati primari (anche Real World Evidence), proposte dalle aziende biomedicali/farmaceutiche su tecnologie sanitarie (dispostivi,
apparecchiature, farmaci, sistemi di ICT, etc.). In tale ambito trovano applicazione anche i Managed entry schemes/agreements, accordi tra
imprese e Payers e/o Agenzie Regolatorie, per l’accesso condizionato al mercato di nuove tecnologie non ancora corredate da chiari profili di
efficacia e sicurezza, con modulazione degli schemi di prezzo e rimborso;

• gestire i finanziamenti privati raccolti per lo svolgimento delle attività centrali e in ugual misura delle attività svolte/affidate dall’AIHTA alle
singole UOHTA;

• attuare i meccanismi di interlocuzione con le istituzioni internazionali competenti (es. EUNetHTA, joint assessment, INAHTA, FDA, EMA,
Organismi Notificati CE, etc.);

• attuare i meccanismi di interlocuzione (stabiliti dal legislatore) con le associazioni di pazienti e cittadini, i produttori, le società
scientifiche, le associazioni professionali nonché con le altre istituzioni sanitarie nazionali per il governo della sanità pubblica (MdS, ISS,
AGENAS; AIFA).



Ing. Pietro Derrico
Past President SIHTA

Responsabile Funzione Tecnologie

IRCCS Ospedale Pediatrico Bambino Gesù, Roma

pietro.derrico@opbg.net
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