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HTA: la nascita

«L'HTA è un processo multidisciplinare che utilizza metodi

espliciti per determinare il valore di una tecnologia

sanitaria in diversi punti del suo ciclo di vita. Lo scopo è

quello di informare il processo decisionale per promuovere

un sistema sanitario equo, efficiente e di alta qualità»*

L'HTA valuta tecnologie e interventi sanitari per ottimizzare

l'uso delle risorse, supportando decisioni basate su

evidenze.
R.N. Battista 2005

«La valutazione delle
tecnologie sanitarie è un ponte
tra Scienza e Decisioni»
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HTA: gli obiettivi

L'obiettivo principale dell'HTA è fornire una base di evidenze scientifiche per informare le

decisioni in ambito sanitario, favorendo un uso più efficiente delle risorse disponibili. In

particolare, l'HTA mira a*:

Valutare l'efficacia clinica relativa Analizzare la sicurezza

Stimare il rapporto costo-efficacia Valutare l'impatto etico e sociale

Supportare la sostenibilità del SSN Favorire l'innovazione responsabile

HTA = strumento del processo decisionale sanitario

*Tantivess, S., Velasco Garrido, M., & Borrazzo, E. (2020). The Role of HTA in Evidence-Informed Policy Making for Health Systems Strengthening: A 

Global Perspective. Health Research Policy and Systems, 18(1), 1-12.
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HTA: la nascita

L’HTA nasce nel 1976, quando l'Office of Technology

Assessment (OTA) del Congresso USA pubblicò il

Rapporto sull’HTA, come risposta alla necessità di

valutare l’efficacia, la sicurezza e l’impatto economico

delle tecnologie*.
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HTA: e poi? 

L'INAHTA (International Network of Agencies for HTA) è

un'organizzazione fondata nel 1993 con l'obiettivo di creare

una rete internazionale tra le agenzie di HTA.

Oggi INAHTA comprende 53 agenzie in 33 Paesi supportando

le decisioni sanitarie per 1 Mld di persone.

L’EUropean network for Health Technology Assessment

(EUnetHTA) nasce nel 2005 come rete di organizzazioni con lo

scopo di produrre contributi per lo sviluppo dell’ HTA in EU
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HTA Regulation: un percorso lungo 30 anni

L’ European Network for Health Technology Assessment e gli obiettivi:

❑ Istituire un meccanismo di rete permanente di valutazione delle tecnologie sanitarie in EU

❑ Armonizzazione dei metodi e condivisione dei risultati

❑ Collaborazione continua a livello europeo 

Fonte: Ruether A Imaz-Iglesia I, Bélorgey C, Lo Scalzo A, Garrett Z, Guardian M.(2022). European collaboration on health technology assessment: looking backward 
and forward. International Journal of Technology Assessment in Health Care, 38(1), e34, 1–4
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EUnetHTA – Mission & Values

Vision: 
EUnetHTA è il facilitatore della collaborazione Europea ai fini dell’HTA 

Mission: 
EUnetHTA supporta la collaborazione fra le organizzazioni di HTA EU deputate a portare valore 
aggiunto ai sistemi sanitari a livello Europeo, Nazionale e Locale

Values:
✓ Universalità, Equità, Solidarietà ed Efficienza della produzione di HTA
✓ Sostenibilità dei sistemi assistenziali 
✓ Utilizzo delle migliori evidenze, standard metodologici, fiducia e trasparenza 
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EUnetHTA ha sviluppato applicazioni del HTA Core 

Model mirate a restituire un assessment rapido delle 

tecnologie sanitarie in specifiche aree terapeutiche.

EUnetHTA network for Health Technology Assessment JA3 2016-2020

EUnetHTA – HTA Core Model
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Il 31 gennaio 2018 la Commissione europea ha adottato una proposta di regolamento HTA 

incentrata sul lavoro congiunto tra gli Stati Membri rispetto a: 

1. Valutazioni cliniche delle tecnologie innovative a maggior impatto

2. Consultazione nei confronti delle Aziende produttrici

3. Identificazione delle tecnologie emergenti

• 22 giugno 2021: Consiglio e Parlamento EU raggiungono accordo sulla proposta legislativa

• 13 dicembre 2021: Adozione Regolamento EU 2282/2021

• 11 Gennaio 2022: Entrata in Vigore EU 2282/2021

• 12 Gennaio 2025: Applicazione per ATMP esd Oncologici

HTA Regulation: 
il percorso a partire da EUnetHTA 21
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Il Regolamento HTA stabilsce un quadro di

valutazione collaborativo che regoli l’Accesso

all’innovazione delle Tecnologie Sanitarie:

Farmaci, D.M. Classe IIB/III e D.M. Diagnostici in Vitro

HTA Regulation 

Osservatori EEA: 

Norvegia, Liechtenstein, Islanda
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HTA Regulation: da EMA al Coordination Group HTA

EMA garantisce l’AIC, Notified Body garantiscono marchio CE → valutazioni

rischio/beneficio ‘assolute’, nel rispetto del principio di universalità dell’accesso alle cure e

senza considerare need e/o disponibilità a pagare dei singoli Stati Membri

Il HTACG coordina e adotta il lavoro svolto attraverso procedure atte ad assicurare la

cooperazione degli SM coinvolgendo lo SH Network → Garanzia di una Valutazione Clinica

Congiunta

Efficacia e Sicurezza Efficacia Relativa
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HTA Regulation 

Parallelamente ad EMA, HTA CG coordina il Joint Clinical Assessment con l’obiettivo di
fornire una valutazione comparativa di specialità sulla base di imput degli SM

MEMBER STATE COORDINATION GROUP 
ON HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT

Scientific Advice

HTA CG

(CHMP)

JSC JCA

OBIETTIVI del JSC
Scambiare informazioni sulla progettazione 
degli studi  comparatori, interventi, esiti di 
salute e le popolazioni di pazienti (PICO) 

Regolamento Europeo HTA 2021/2282 

Regolamento (CE) n. 726/2004

EMA AIC

Rimborso 

Nazionale

OBIETTIVI del JCA
Fornire una valutazione comparativa 
europea per orientare le fasi di 
valutazione nazionale
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HTA Regulation 
Gli Stati Membri designano i propri membri 
del Gruppo di Coordinamento (CG):

I membri del CG nominano i propri 
rappresentanti e designano i rispettivi 
organismi e autorità nazionali o regionali 
quali membri dei 4 Sottogruppi (CG Sub-
groups):

❑ Valutazione Clinica Congiunta (JCA)
❑ Consultazioni Scientifiche Congiunte 

(JSC)
❑ Individuazione delle tecnologie 

Emergenti
❑ Metodologie

La Commissione Europea (CE) svolge 
funzioni di Segretariato del CG

Importante funzione è rappresentata dalla 
Rete dei Portatori di Interesse: SHs 
Network
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HTA Regulation 

ETC……
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HTA Regulation: The Stakeholder Network
Gli Stati Membri designano i propri membri 
del Gruppo di Coordinamento (CG):

I membri del CG nominano i propri 
rappresentanti e designano i rispettivi 
organismi e autorità nazionali o regionali 
quali membri dei 4 Sottogruppi (CG Sub-
groups):

❑ Valutazione Clinica Congiunta (JCA)
❑ Consultazioni Scientifiche Congiunte 

(JSC)
❑ Individuazione delle tecnologie 

Emergenti
❑ Metodologie

La Commissione Europea (CE) svolge 
funzioni di Segretariato del CG

Importante funzione è rappresentata dalla 
Rete dei Portatori di Interesse: SHs 
Network

Ha lo scopo di facilitare un dialogo regolare tra le organizzazioni stakeholder europee 

“ombrello” e il Gruppo di Coordinamento (CG).

Il Regolamento HTA (HTAR) impone l’istituzione di una stakeholder network per 

garantire inclusività e trasparenza di qualsiasi attività di HTA congiunta svolta a livello 

europeo. 

La Stakeholder Network è una componente essenziale del Regolamento, poiché 

assicura che vengano considerate le prospettive e gli interessi dei diversi stakeholder.
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HTA Regulation: The Stakeholder Network

Lo SH Network comprende diverse organizzazioni di 

portatori di interesse. Ai sensi dell’articolo 29(2) del 

Regolamento HTA (HTAR)

I criteri di ammissibilità per l’adesione delle 

organizzazioni alla rete includono:

▪ Prova di un coinvolgimento o nello sviluppo dell’HTA

▪ Competenza pertinente alla SHs Network

▪ Copertura geografica di più Stati membri e capacità 

di comunicazione e disseminazione

hta_20230918_co01_en.pdf

Organizzazioni di pazienti e consumatori

Organizzazioni non governative operanti 

nell’ambito della salute

Associazioni di sviluppatori di tecnologie 

Organizzazioni di professionisti sanitarie

https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-10/hta_20230918_co01_en.pdf
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HTA Regulation: Stato dell’Arte

# Indication - Summary
Substance type 

(classification)

Orphan 

product

1 Treatment of melanoma ATMP -

2
Treatment of paediatric 

low-grade glioma
Chemicals X

3
Treatment of bladder 

cancer
Biologicals -

4 Treatment of 5q SMA ATMP X

5

Maintenance treatment 

of adult patients with 

extensive-stage SCLC

Chemicals X

6

Treatment of adults with 

locally advanced or 

metastatic BC

Chemicals -

7
Treatment of extensive-

stage SCLC
Biologicals X

8
Tr of synovial sarcoma 

or leiomyosarcoma
Chemicals X

9

Maintenance treatment 

of advanced epithelial 

high-grade ovarian, 

fallopian tube or 

primary perit. cancer

Chemicals -

10

Treatment of adult 

patients with platinum-

resistant epithelial 

ovarian, fallopian tube, 

or primary peritoneal 

cancer

Chemicals X

11

The treatment of adult 

patients with anaplastic 

lymphoma kinase 

(ALK)-positive

Chemicals -

12

Treatment of 

respiratory 

papillomatosis in adults

ATMP X

13

Treatment of non-

squamous non-small 

cell lung cancer

Biologicals -

14

Treatment of adult 

patients with relapsed 

or refractory MCL)

Chemicals -

N° di riunioni per JSC e JCA

N° casi JCA in ogni fase 2025

1

1

1

3

4

2

1

0 1 2 3 4 5 6

Scoping

Dossier preparation

Confirmation check of dossier

Assessment

ATMP Oncology
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HTA Regulation: Questione di Interconnessione

• Sistema di AIC unificato
• Legislazione EU Farmaceutica
• Criteri di valutazione ben 

definiti e condivisi

• Quadro congiunto per la 
valutazione clinica

• Metodologia comune per le 
valutazioni cliniche e le 
consultazioni scientifiche

Regolamento HTA AIFA e Age.na.s.EMA

Joint Clinical Assessment (JCA) 
nelle decisioni nazionali, 
valutazioni non cliniche e 
decisioni su prezzo e rimborso in 
Italia.
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HTA Regulation: Questione di Interconnessione

European HTAR

National HTA

Regional HTA

Hospital HTA

Qual’é il problema di salute, le caratteristiche della tecnologia, l’efficacia
comparativa e la sicurezza rispetto al PICO della valutazione clinica congiunta? 

La tecnologia dovrebbe essere rimborsata a livello 
nazionale, per quale popolazione e a quali condizioni, 
inclusi prezzo e regime di fornitura?

Come deve essere introdotta la tecnologia nel 
contesto regionale e quale sarà l’impatto su risorse, 
organizzazione e sostenibilità del SSR?

Dal livello nazionale a 

locale, aumenta la 

rilevanza e il valore

applicativo

dell’appraisal degli 

aspetti organizzativi

Livello
macro

Livello
meso

Come deve essere introdotta la tecnologia a livello 
ospedaliero, come allocare le risorse e che 
impatto sul Bdg?

Livello
micro
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I’HTA Core model ed il JCA...... Il Dossier P&R

analisi comparativa delle evidenze cliniche vs una o più tecnologie sanitarie o procedure esistenti […]

P
&

R
 D

o
s

s
ie

r

JCA 

HTA 
locale 

PICO
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I’HTA Core model ed il JCA...... Il Dossier P&R

EMA 
submission

CHMP 
opinion

EC Decision

Scoping 
Process

HTD
Submission 

EU-HTA 
Dossier

Coordination
Group 

adoption

Publication

+10(D210)(D130)

JCA
Start

(D277)

SG
Drafting 

Assessment 
report

HTA DossierCSE
CSE

100 giorni 109 giorni

JCA

https://modernatherapeutics-my.sharepoint.com/personal/aponzianelli_modernatx_com/Documents/Desktop/Nota%20Moderna%20per%20On.%20Loizzo.docx?web=1
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I’HTA: Il Procedimento P&R

SEGRETARIATO HTA

Proposta di parere per la CTS

Proposta di parere per la CPR

UFFICIO HTA

Richiesta di accesso alla 

negoziazione

AZIENDA

Richiesta di accesso alla negoziazione 

Presentazione dossier 

Ufficio HTA

Pubblicazione

GURI

CSE

✓ Place in Therapy - Innovatività

✓ Regime di fornitura, Classe di rimborsabilità . Registri di Monitoraggio

✓ Prezzo (su CEA e BIM) - Proposta di accordo negoziale

Determinazione

CdA

Approva
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AIFA il Dossier Prezzo e Rimborso: Struttura ed Evidenza

❑ L’indicazione generale è di graduare il Bisogno e il Vantaggio Terapeutico Aggiunto

❑ Chiara l’attenzione per la sostenibilità

❑ Gli elementi che possono supportare il valore del farmaco sono:

❑ Il potenziale impatto positivo delle specialità sull’organizzazione dei servizi assistenziali

❑ La possibilità di modificare, attraverso l’adozione della specialità, le modalità di gestione 
dei pazienti in termini di  percorsi diagnostico assistenziali

❑ Un allineamento maggiore con le preferenze dei pazienti e dei clinici utilizzatori
Evoluzione delle competenze degli operatori – integrazione con altre tecnologie

❑ Sostenibilità in termini di equilibrio economico (MEA ai fini ingresso innovazione)
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Il Tavolo Tecnico AIFA – Regioni

L’obiettivo è favorire un confronto continuo e strutturato sull’accesso ai famaci e la
loro rimborsabilità. AIFA offre il suo al fine di implementare, sia l’attività di controllo
dell’appropriatezza prescrittiva, che la definizione di percorsi terapeutici mirati a
un uso ottimale dei farmaci e alla governance della spesa.

Il Tavolo si occupa in particolare di:
• gestione delle diverse informazioni e dei dati utili per le attività di governance;
• verifica e condivisione dei dati di monitoraggio della spesa farmaceutica
• condivisione anticipata, delle informazioni sui medicinali in autorizzazione da

parte dell’Agenzia;
• condivisione su piattaforma dei Registri AIFA, per il monitoraggio di farmaci ad

alto costo e/o innovativi;
• condivisione di analisi e/o di valutazioni tecniche sull’appropriatezza prescrittiva e

sulla rimborsabilità di medicinali, sviluppate a livello nazionale e regionale e
supporto di farmacovigilanza e/o della sperimentazione clinica.
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AIFA Incontra

l’iniziativa “AIFA INCONTRA”, istituita presso l’AIFA al fine di realizzare forme dirette di 
dialogo e ascolto con le società scientifiche, le aziende farmaceutiche, gli Istituti di ricerca 
pubblici e privati, le associazioni industriali e le associazioni dei consumatori, nonché ogni 
altro portatore di interessi, con finalità esclusivamente conoscitiva e non decisionale. 

L’iniziativa ha l’obiettivo di sensibilizzare l’Agenzia su tematiche al fine di garantire 
l’accesso universalistico alle cure, la riduzione dei tempi che frenano l’impiego clinico 
precoce di terapie avanzate, il sostegno alla ricerca e innovazione.

AIFA incontra si svolgerà a cadenza quadrimestrale.

I partecipanti sono tenuti a dichiarare ogni interesse che possa considerarsi in conflitto

Nel giorno e nell’ora indicati nella convocazione, AIFA assicura la partecipazione agli 
incontri del Presidente e/o del dirigente dell’Ufficio di Presidenza.
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AIFA Incontra

Nel caso in cui la tematica oggetto dell’incontro richieda un approfondimento da parte 
della CSE, il Presidente fornisce idonea comunicazione al Presidente CSE.

La CSE, previa opportuna valutazione, si riserva la facoltà di trasmettere al Presidente 
dell’Agenzia Italiana del Farmaco eventuali richieste di audizione provenienti dai 
beneficiari, che risultino conformi alle finalità del presente Regolamento. 

10 giorni prima dell’incontro, i beneficiari trasmettono la documentazione da trattare. 

Il Registro di Trasparenza: a) il calendario delle date degli incontri di AIFA INCONTRA; 
b) l’indicazione del beneficiario e dei partecipanti; 
c) l’oggetto e la finalità dell’incontro; 
d) all’esito dell’incontro, la documentazione e il resoconto 

All’esito della seduta, la documentazione è conservata presso La Presidenza AIFA.
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AIFA Ascolta

AIFA Ascolta è un'iniziativa AIFA che mira a realizzare forme dirette di dialogo e ascolto 
con le Associazioni, i gruppi e/o le reti di Associazioni e le Federazioni dei pazienti, con 
finalità esclusivamente conoscitiva e non decisionale.

L’iniziativa ha l’obiettivo di sensibilizzare l’Agenzia su tematiche di particolare delicatezza e 
complessità, sulla risoluzione di problematiche, ivi inclusa la carenza di farmaci, nonché 
sulla condivisione di esperienze di accesso al farmaco e di tutela del diritto alla salute.

AIFA incontra si svolgerà a cadenza quadrimestrale.
I partecipanti sono tenuti a dichiarare ogni interesse che possa considerarsi in conflitto

Nel giorno e nell’ora indicati nella convocazione, AIFA assicura la partecipazione agli 
incontri del Presidente e/o del dirigente dell’Ufficio di Presidenza.

La richiesta di un beneficiario regionale deve pervenire per il rappresentante nazionale 
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AIFA Ascolta

Nel caso in cui la tematica oggetto dell’incontro richieda un approfondimento da parte 
della CSE, il Presidente fornisce idonea comunicazione al Presidente CSE.

La CSE, previa opportuna valutazione, si riserva la facoltà di trasmettere al Presidente 
dell’Agenzia Italiana del Farmaco eventuali richieste di audizione provenienti dai 
beneficiari, che risultino conformi alle finalità del presente Regolamento. 

10 giorni prima dell’incontro, i beneficiari trasmettono la documentazione da trattare. Alle 
sessioni possono partecipare, in qualità di uditori, tutte le Associazioni o altri beneficiari 
che ne facciano richiesta almeno cinque giorni prima dell’incontro, presentando idonea 
documentazione, che attesti l’interesse diretto e concreto alla partecipazion 

Sezione denominata “ASSOCIAZIONI DEI PAZIENTI”, è presente una pagina dedicata ad 
“AIFA ASCOLTA”, accessibile anche dalla sezione “Amministrazione trasparente”.
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AIFA Ascolta
Moduli di Richiesta
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AIFA Ascolta
Calendario Incontri 2026
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«In questa fase di profonda evoluzione il coinvolgimento delle associazioni pazienti è

decisivo per trasformare l’innovazione in benefici reali per i cittadini. In un “momento

particolarmente intenso” servono regole applicate con competenza, ma soprattutto

un ascolto strutturato dei bisogni e degli outcome che contano per le persone

(qualità di vita, impatto sul percorso di cura). Un HTA davvero solido si costruisce nel

confronto tra tutti gli stakeholder – inclusi in modo pieno e continuativo i pazienti,

insieme a sviluppatori, società scientifiche, istituzioni e AIFA. Solo così le decisioni

diventano più eque, trasparenti e vicine alla vita quotidiana dei pazienti»

A.Ponzianelli, E.P. Bosone; Seminario SIARV Roma, 16 Aprile 2026



GRAZIE!

Domande?

anna.ponzianelli@cencora.com


