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Dalla ricerca alle decisioni

Domini dell’HTA (EUnetHTA)

1. Problema di salute

2. Descrizione e caratteristiche tecniche

3. Sicurezza

4. Efficacia clinica

5. Costi e valutazione economica

6. Aspetti organizzativi

7. Analisi etica

8. Ricadute sociali

9. Ricadute legali

Informazioni fornite dall’HTA

Bisogno clinico assistenziale

Stadio di sviluppo / complessità

Stima della differenza del rapporto

rischio / beneficio

Value for money / impatto finanziario

Appropriatezza organizzativa

Coerenza con i principi e valori

( Disuguaglianze, diritti, relazioni .....)

Health Technology Assessment (HTA) 
Processo multidisciplinare di sintesi dell’informazione – raccolta in maniera sistematica, trasparente e scientificamente 
robusta - relativa  alle questioni  cliniche, sociali economiche ed etiche legate all’utilizzo di una tecnologia sanitaria.

Criteri per le decisioni

Necessità

Fattibilità

Valore del beneficio clinico-

assistenziale aggiuntivo

Sostenibilità

Implementabilità

Maggiore rispetto dei principi e valori

etici, sociali e legati
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Determinanti di efficacia dell’HTA

Determinanti normativi

Mandato istituzionale e ruolo nel
processo decisionale

Capacità di informare le decisioni

Trasparenza del processo decisionale

Determinanti tecnico-scientifici

Qualità, trasparenza e indipendenza
della valutazione

Tempestività della valutazione

Disponibilità delle informazioni
scientifiche
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HTA in Europa – il finanziamento
• EUR-ASSESS – 1994-1997
• HTA Europe - 1997-1998
• ECHTA/ECAHI – 1999 -2001

> 50 ml €

5

2006-2008
EUnetHTA
Project

2009
EUnetHTA

Collaboration

2010-2012
EUnetHTA

JA1

2016-2020
EUnetHTA

JA3

2012-2015
EUnetHTA

JA2Luciana Ballini



HTA in Europa – la normativa



Health Technology Assessment Network
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HTA in Europa – la normativa

2014
2014

Karolina Hanslik European Commission
DG SANTE - Health Systems
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HTA in Europa – la collaborazione scientifica

EUnetHTA Partners and 
Associates

80 Partner organisations 
designated by Ministries of 
Health

Large number of regional 
agencies and non-for-profit 
organisations that produce 
or contribute to HTA
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HTA in Europa – la collaborazione scientifica

Gli obiettivi
Efficiency

Timely information

Less duplication

Re-use and local adaptation

Quality

Shared methodology

Quality Management System

New/emerging methodological 
challenges

Availability of evidence

Communication of evidence 
needs

Dealing with research gaps
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Availability of Scientific Information
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Scoping: the assessment question

Scoping Assessment questions

Population Who will use  / be treated 

Intervention Which technology or procedure  is 
under assessment

Comparator Which are the best available 
alternatives

Outcomes How are benefits and harms be 
measured

Time Over what time period 

Studies Which study design is used

Dealing with research / 
evidence gaps

Communicating research / 
evidence needs
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Additional Evidence Generation



to reduce the risk of producing data, that would be inappropriate for HTA purposes and  
inadequate to support the company’s future reimbursement request. Luciana Ballini



EDs allow companies developing health products to meet with European HTA agencies in order to 
present their development plan for the product in question and to ask specific questions relative to 
their planLuciana Ballini
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 Effort to reach consensus in compiling HTA answers

 Transparency of assessment process

 Quality of Scientific Advice

Reduce unexplained variations in data requirements

Effectiveness and efficiency of product development process

 Timeliness of access to effective innovation

 Pursue common scientific basis among HTA agencies

Some expected results

Luciana Ballini - Regione Emilia-Romagna
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11 EUnetHTA early dialogues (EDs)

9 drugs

2 medical devices

Multi HTA procedure
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+ JA3

Francois Meyer (HAS)
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Nuove idee e 
invenzioni 

Tecnologie 
efficaci e 

sicure

Accesso 
tempestivo e 

equità

Salvaguardia 
della salute 

pubblica

Sviluppo e 
competitività

Crescita 
economica e 

occupazionale
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Nuove idee e 
invenzioni 

Tecnologie 
efficaci e 

sicure

Accesso 
tempestivo e 

equità

Salvaguardia 
della salute 

pubblica

Sviluppo e 
competitività

Crescita 
economica e 

occupazionale

Tensioni

Cittadini/professionisti
Beneficiari di innovazioni efficaci                 oppure
Strumenti inconsapevoli di profitti  

Sistemi sanitari
Sostenibilità attraverso costo-beneficio ottimale          oppure 
Tetti indifferenziati di spesa

Industria Velocizzazione dell’accesso al mercato            oppure 
Selezione con onere della prova

.
.

.
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Disease specific guidelines: 
extension of scope of Early Dialogue to guidelines on technology development
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