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• Alcune innovazioni sono
adottate molto rapidamente, 
nonostante le limitate evidenze
a supporto

• Altre innovazioni, a dispetto di 
robuste evidenze scientifiche, 
vengono adottate raramente e 
con difficoltà



• Farmaci

• Dispositivi

• Procedure medico-chirurgiche

• Innovazioni digitali: e-health, m-health

• Innovazioni organizzative e gestionali

• Sistemi di supporto

Innovazioni in sanità

1

• Sviluppo della tecnologia
• Studi registrativi, se richiesti
• Sviluppo della tecnologia
• Studi registrativi, se richiesti

2
• Autorizzazione immissione in commercio• Autorizzazione immissione in commercio

3
• Utilizzo della tecnologia
• Eventuali studi nel real world
• Utilizzo della tecnologia
• Eventuali studi nel real world

Tecnologie sanitarie 
immesse 

sul mercato

HTA

Elevato

Basso

Negativo

Value

• Tutte le innovazioni sono novità introdotte sul mercato

• Non tutte le novità introdotte sul mercato sono innovazioni

• Tutte le innovazioni in sanità sono tecnologie sanitarie

• L’HTA è il metodo per valutare le tecnologie sanitarie

Innovazioni in sanità

Farmaci
Principi 
attivi*

Prodotti 
commerciali§

Fascia A 814 9.458

Fascia H 456 1.791

Totale 1.270 11.492

*incluse le associazioni di 2 o più farmaci 
§inclusi i farmaci con stesso dosaggio, ma differenti confezioni e quelli approvati da Ema, 
non ancora negoziati dall’AIFA ai fini della rimborsabilità del SSN. 



Farmaci Principi 
attivi*

Prodotti 
commerciali§

Fascia C 1.526 75.194

*incluse le associazioni di 2 o più farmaci 
§ inclusi i farmaci con stesso dosaggio, ma differenti confezioni e quelli approvati da Ema, 
non ancora negoziati dall’AIFA ai fini della rimborsabilità del SSN. 

al 5 marzo 2019

Dispositivi medici N°

Dispositivi medici registrati 1.155.360

Prodotti commerciali ?*

*numerosi DM con lo stesso numero di registrazione prevedono 
diversi prodotti commerciali

Governance finanziaria: i tetti di spesa
Calcolati in percentuale sul fabbisogno sanitario nazionale
• Spesa farmaceutica 14,85%

- convenzionata 7,96%
- acquisti diretti 6,89%

• Dispositivi medici 4,40%
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Da: Battista R, 2005 



• The diffusion of individual health technologies has been 
relatively uncontrolled in many regions in Italy. 

• Only a few (Friuli-Venezia-Giulia, Veneto, and Emilia-
Romagna) can be considered to have pursued coherent 
health technology policies.

• HTA activities have been expanding since the early 1990s, 
but these activities tend to be untargeted, uncoordinated, 
and without priorities. 

• This situation reflects in turn the fact that Italy has no 
national agency responsible for conducting, promoting, 
and financing HTA.

France G. Int J Techn Ass Health Care, 2000
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HTA in Italy
Too much people?

HTA in Italy: an endless work in progress?
• Dal 2007 stratificazione vari riferimenti normativi

• Manca un disegno normativo-attuativo organico per: 

- tecnologie sanitarie differenti 

- vari momenti del ciclo vitale delle tecnologie sanitarie

- diversi livelli decisionali

• Sinergie e sovrapposizioni tra vari organi istituzionali

• Output modesto

• Impatto non noto
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Value elevatoValue elevato

Value bassoValue basso

Value negativoValue negativo
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Liste positive
Finanziamento pubblico

Ricerca comparativa 
indipendente

Liste negative
Stop erogazione

Value incertoValue incerto

Spesa privata
Compartecipazione
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1. Finanziamento pubblico 
• 2010-2019: aumento medio 0,9% anno, inferiore a inflazione 

media annua (1,07%)
• Nota di aggiornamento DEF 2018: 

- nessun rilancio del finanziamento pubblico
- non prevede investimenti per le innovazioni in sanità

• Legge di Bilancio 2019:
- € 4,5 miliardi nel triennio 2019-2021 di cui € 3,5 miliardi 

legate ad ardite previsioni di crescita economica

2. Spesa privata
• Costo delle innovazioni troppo elevato per essere sostenuto 

dai cittadini
• Sanità integrativa ?

3. Disinvestimento e riallocazione
• LEA: metodologia delisting e inserimento in progress
• Modelli organizzativi 

- scarsa flessibilità 
- resistenza al cambiamento
- ostacoli e-health, m-health

• Rendicontazione finanziaria per silos: aziende sanitarie 
Regioni MEF

• Governance affidata ai tetti di spesa
• Value delle innovazioni spesso non definibile
• Scarse informazioni sull’appropriatezza

4. Nuovi modelli di finanziamento
• Budget integrati (no silos)
• Rimborsi outcome-based 
• Schemi assicurativi per coprire incertezza outcome
• Definizione soglie di rimborso SSN (e copertura assicurativa 

per la parte eccedente)
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