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Fonte: Elaborazioni EEHTA CEIS su dati OECD  (Mennini et al. 2023).
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dollari (PPP) - Anno 2019



Spesa sanitaria pro-capite e PIL pro-capite OECD. Valori in 

dollari (PPP) - Anno 2021

Fonte: Elaborazioni EEHTA CEIS su dati OECD  (Mennini et al. 2023).



Modello Sanità: Salute e Benessere

La salute è importante per il benessere degli individui e della società, ma 

una popolazione sana è anche un prerequisito per la produttività e la 

prosperità economica

Assistenza Sanitaria
Tecnologie Sanitarie

SALUTE

Economia
Produzione e Consumo



Covid 19 and Vaccination strategy

Mennini FS, Magni D, Daniele L, Favato G. Knowledge management in turbulent times: time-based scenario 
analysis of vaccinations against COVID-19. Journal of Knowledge Management, 2021). 



 Il valore non è coincidente con il Prezzo.

DM e farmaci?

Coniugare il valore “terapeutico” della tech con il suo 
valore economico e sociale.

VALORE



Innovazione 
Sostenibilità e Governance

 

Innovazione 
Sostenibilità e Governance

 

Quale Governance per garantire innovazione e sostenibilità?Quale Governance per garantire innovazione e sostenibilità?

Elemento essenziale per la costruzione di un sistema “reciprocamente 
sostenibile” consiste nell’assicurare, per quanto possibile, un quadro 
programmatico e finanziario certo e stabile.  MA ANCHE……….
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 Occorrono regole e strumenti chiari che 
definiscano, Valorizzino e tutelino l’innovazione.

Governance.

Come fare?
 Abbandono Silos Budget (Micro e Macro)

 Tetti (….e pay back)

 Programmazione Integrata

HTA



Problema

L’individuazione di nuove strategie di 
accesso/intervento precoce e appropriato. 

Individuare e attuare decisioni per il corretto 
inquadramento e la presa in carico multidisciplinare, 
al fine di contenerne l’impatto sulla mobilità e  
socioeconomico.



L'HTA può essere applicata in diversi punti del ciclo di vita di 
una tecnologia sanitaria, ovvero pre-market, durante 
l'approvazione del mercato, post-market, fino al 
disinvestimento di una tecnologia sanitaria.

La necessità di valutare prioritariamente 
gli Interventi di Sanità Pubblica

Programma Nazionale HTA DM 
2023 – 2025

HTA



Costo Opportunità!

A Livello EU?



EU HTA Regulation

- Il Regolamento HTA (13/12/2021) è una grande opportunità per 
stabilire una quadro di valutazione efficiente, trasparente, prevedibile e 
capace di accelerare l’accesso all’innovazione.

JSC: abilita l’ingaggio precoce fra Azienda e Regulatori 
(EMA+HTAb) sul programma di sviluppo clinico e sul pacchetto di 
evidenze necessarie ai fini dell’assessment.

JCA: favorisce il consensus su aspetti tecnici della valutazione 
cliniche, riduce le duplicazioni e, sulla linea dei REA report, fornirà 
un pre-digerito da integrare in fase di appraisal Nazionale.



Lo scopo fondamentale è la velocizzazione dell’accesso dei pazienti alle 

tecnologie maggiormente innovative, permettendo alle aziende (anche alle aziende 

di piccole e medie dimensioni) di programmare con maggiore sicurezza le attività di 

ricerca e sviluppo e le relative risorse da allocare.

 

Il Regolamento mira ad assicurare che l’HTA sia praticata da tutti i Paesi 

dell’UE – in modo da colmare il gap nella sua diffusione – e a uniformare inoltre 

metodi e procedure nella valutazione di efficacia e sicurezza di farmaci e dispositivi 

medici (prendendo a riferimento metodi elaborati nelle joint action di EUnetHTA).



Commenti

Il Regolamento sembra manifestare l’intenzione di uniformare l’attività 
di REA (Relative Effectiveness Assessment) in maniera vincolante per i 

valutatori da una parte ma non per la regolazione dell’accesso e 
pricing, lasciando a livello Nazionale la valutazione degli aspetti 
economici, sociali ed etici. 

E’ necessario quindi cercare di migliorare il trasferimento dei risultati 
delle valutazioni HTA ai decisori per cercare di riempire il gap tra 
scienza e autorità 

favorire le decisioni basate sulle evidenze, così da avere 
strumenti affidabili in un’ottica di corretto utilizzo delle risorse 
disponibili.



Alleanza per le decisioni … quali esigenze

Pazienti

Cittadini

Clinici

Assessor e 
Regolatori

SSN e 
Regioni

Industria

INPS
INAIL

Decisione 
informata e 

responsabile

• Chiaro quadro 
istituzionale;

• Pazienti e associazioni 
consapevoli del proprio 
ruolo;

• Conoscenza del quadro e 
competenze utili a fornire 
un contributo alla fase di 
prioritarizzazione e di 
“giudizio”

Fonte: adattamento da SiHTA (Cicchetti et al) 2015



COMPETENZE



Claims Databases
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Date le grandi dimensioni dei Claims Database, 
i ricercatori possono identificare più 
facilmente i risultati dei pazienti con eventi 
rari, valutare l'impatto economico di vari 
interventi e approfondire la possibile 
associazione tra gli interventi e gli esiti



Potenzialità dei sistemi informativi
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 La disponibilità delle informazioni derivanti da tali 
sistemi informativi potrebbe consentire:
 Analisi retrospettive longitudinali e cross sectional in 

grado di determinare stime di spesa sulla base di 
caratteristiche specifiche degli utilizzatori del SSN;

 Analisi retrospettive per stime epidemiologiche e di 
burden of diseases;

 Analisi di valutazione economiche basate sulle proxy di 
rimborso del SSN

 …molto altro 



AIFA

Agenzie

Aziende 

Ministero

 DB

Regioni

Strutture

Locali - CdA

INPS

Ministero

ambiente
INAIL

ISS 

 Ministero 

Economia 
 Ministero 

lavoro 

 DB

 DB
 DB

 DB

 DB DB
 DB

 DB
 DB

Integrazione ed interoperabilità dei DB nazionali già esistenti, in modo che 
questi possano comunicare tra loro (database linkage).

Approccio 
One Health

Industrie

Data Lake

… a così !

HPF - SiHTA, work in press, 2021



Commenti

Per concretizzare, poi, il concetto di salute come Investimento 
servono alcune azioni (caratteristiche dell’HTA), quali:

• Misurare non solo la singola prestazione ma il risultato di tutto il 
percorso di cura, tenendo conto dei costi evitati dalle TECH nelle altre 

prestazioni e reinvestendoli nel medesimo comparto.

• Misurare la spesa non su un anno ma su un periodo più lungo per 
valutare l’efficienza dei percorsi di cura (come si fa per gli 
investimenti).

Misurare e Valutare l’effetto concorrenza



Pareto - Marshall

 Valutare (anche in modo molto anticipato) le 
condizioni sotto le quali una Innovazione possa 
trovare spazio nei budget dei sistemi pubblici, in 
quanto in grado di assicurare quel “Valore” che la 
collettività (e non solo il payor) si aspetta e intende 
pagare. 

 Efficienza Marshalliana e non solo Paretiana





NEVER GIVE UP
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