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Obiettivi del tavolo  

Analizzare sfide, criticità, opportunità di miglioramento relative all’attuale percorso di accesso ai 

dispositivi medici innovativi utilizzando un approccio che coinvolga diversi stakeholders 

impegnati sia nella governance sia nel loro impiego 

- Valutare l’opportunità di una governance coordinata dei dispositivi medici innovativi, 

immaginando una nuova geografia di compiti e funzioni a livello nazionale, regionale e 

locale  

- Proporre raccomandazioni ai policymakers per favorire l’accesso ai dispositivi medici 

innovativi, quali l’istituzione di un apposito Fondo dedicato, sulla base di quanto già 

avviene per i farmaci, e altri meccanismi e modelli organizzativi che consentano di 

coniugare l’utilizzo di dispositivi innovativi ed efficaci – e l’accesso in tempi ragionevoli – 

con le necessità di sostenibilità ed efficientamento del sistema 

Nel corso degli ultimi anni, i dispositivi medici (DM) hanno assunto un ruolo sempre più centrale 

nei percorsi assistenziali, con un corrispondente incremento della spesa loro destinata da parte del 

Sistema Sanitario Nazionale.   

L’introduzione di nuove tecnologie all’interno dei percorsi di cura può migliorare non solo gli esiti e 

le condizioni cliniche dei pazienti, ma anche avere un impatto sugli aspetti organizzativi e 

gestionali.  

In ottica di sostenibilità del Servizio Sanitario Nazionale, occorre pertanto coniugare l’accesso e la 

diffusione con i vincoli di spesa imposti dalla governance vigente con un processo di valutazione 

integrato che tenga conto di tutti gli aspetti relativi all’impiego di tali tecnologie innovative. 

Occorre, quindi, superare  la logica dei silos attraverso analisi multiprofessionali che integrino il 

punto di vista dei diversi stakeholders sulla scena. 
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L’impiego di dispositivi innovativi pone infatti importanti sfide di carattere economico, organizzativo 

e gestionale. Ne è esempio paradigmatico il percorso delle TAVI nel campo della cardiologia 

interventistica, che necessita di un processo di valutazione di impatto a partire da diverse 

prospettive, condividendo indicatori  sia di esito sia di processo, per misurare gli outcome e 

definendo una governance complessiva.  

A partire da tali considerazioni, è stato promosso un tavolo di confronto per raccogliere il punto di 

vista - come specificato – degli attori implicati nell’intero percorso dei DM (dallo sviluppo alla 

presentazione sul mercato, dall’inserimento nell’assistenza locale alla misurazione dei risultati 

ottenuti dal suo impiego) e proporre delle soluzioni che possano favorire l’accesso e l’adozione delle 

tecnologie innovative 

La valutazione HTA sui Dispositivi Medici innovativi  e il contesto 

Europeo di riferimento 

La valutazione di Health Technology Assessment (HTA) rappresenta uno strumento chiave per 

supportare l’adozione e l’accesso ai DM innovativi, in quanto “sintetizza in modo sistematico e 

trasparente informazioni cliniche, economiche, sociali ed etiche connesse all’introduzione di nuove 

tecnologie sanitarie” [fonte: Ministero della Salute].   

Attraverso il Core Model di EUnetHTA (2016), l’HTA analizza 9 domini clinici e non clinici, 

consentendo di valutare in modo completo i benefici, i costi e l’impatto organizzativo dei dispositivi 

innovativi. 

A livello europeo, la cooperazione tra Stati membri è stata formalizzata dal Regolamento UE 

2021/2282, che promuove la condivisione di metodologie e risultati, riducendo gli oneri 

amministrativi per le aziende e facilitando le valutazioni cliniche congiunte (Joint Clinical 

Assessments, JCA), le consultazioni scientifiche comuni (Joint Scientific Consultations, JSC) e il 

monitoraggio delle tecnologie emergenti (Emerging Health Technologies, EHT).  

Le JCA possono riguardare DM di classe IIb o III (sulla base dell’articolo 51 del regolamento (UE) 

2017/745) che rispondono a esigenze mediche non soddisfatte oppure sono caratterizzati da 

significativo impatto sui pazienti o sul sistema sanitario, utilizzo di software avanzati o rilevanza per 

tutta l’Unione. 

Pur mantenendo la discrezionalità nazionale su prezzo, rimborso e domini non clinici (aspetti 

economici, etici, organizzativi, sociali e legali), l’HTA fornisce un quadro oggettivo e condiviso dei 

benefici clinici e del valore complessivo della tecnologia, fungendo da leva strategica per accelerare 

l’accesso ai DM innovativi e supportare decisioni di investimento più informate. 
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Il contesto italiano dei dispositivi medici alla luce del Regolamento 

Europeo  

La governance dei DM in Italia è attualmente decentrata, con un unico elemento di coordinamento 

a livello centrale rappresentato dalle risorse economiche destinate all’acquisto. Questo assetto, 

sebbene coerente con le autonomie regionali in sanità, genera elevata eterogeneità nei processi 

valutativi e decisionali, comportando una diffusione a velocità differente dei DM innovativi nei 

diversi sistemi sanitari regionali e potenziali rischi di iniquità nell’accesso alle tecnologie. 

Il Programma Nazionale di HTA (PNHTA), attraverso la definizione di una regia nazionale, mira a 

rendere omogeneo l’approccio valutativo su tutto il territorio, definendo un framework di regole 

comuni, condivise con le Regioni, per la valutazione del valore delle nuove tecnologie. All’interno di 

questo quadro, le singole realtà locali possono adattare la metodologia alla propria organizzazione, 

al fine di facilitare l’adozione dei DM innovativi e garantire la coerenza nella raccolta e nell’analisi 

delle evidenze cliniche, economiche e organizzative. 

La condivisione di percorsi coordinati a livello nazionale consente anche di ottimizzare le competenze 

altamente specialistiche necessarie per la valutazione dei DM, rendendo omogenea la produzione 

di evidenze e lasciando agli stakeholder locali la prerogativa di definire le modalità implementative 

più adeguate al contesto territoriale.   

In questa prospettiva, il coordinamento nazionale potrebbe promuovere sia la candidatura di diversi 

centri clinici per la sperimentazione dei DM, sia la creazione di reti sinergiche tra centri, in modo da 

coprire più domini di HTA in maniera cooperativa, nel rispetto delle autonomie regionali. 

Per favorire la trasparenza e la diffusione della conoscenza, i report HTA dovrebbero essere ampia-

mente accessibili, promuovendo l’interscambio di informazioni tra team di ricerca. L’esperienza dei 

centri regionali evidenzia che le richieste di riesame da parte delle aziende produttrici sono rare e 

non costituiscono un ostacolo all’introduzione dei DM; al contrario, la pubblicazione dei report 

rappresenta un valore strategico, rafforzando l’accessibilità dei dati e la trasparenza dei processi 

decisionali. 

Valutazioni sui DM innovativi: quali basi normative e quali criteri 

L’accesso all’innovazione, sia in ambito farmaceutico sia nel settore dei DM, rappresenta un tema di 

primaria rilevanza, poiché l’introduzione di nuove tecnologie può determinare una svolta 

significativa nei percorsi di cura dei pazienti e nel raggiungimento di evidenti benefici clinici per i 

pazienti. Tuttavia, soprattutto nel caso dei DM, l’elevato impatto economico associato a tali 

innovazioni determina una crescente pressione sulla sostenibilità del Servizio Sanitario Nazionale, 

che spesso porta ad applicare criteri di valutazione ancora fortemente ancorati a logiche tradizionali 

di contenimento della spesa, non considerando una valorizzazione complessiva del valore generato. 

Nell’area dei farmaci esistono regole precise per la definizione di innovatività in merito a un farmaco 

di nuova introduzione sul mercato, espresso dalla Commissione Tecnico Scientifica di AIFA in base a 
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criteri di bisogno terapeutico, valore terapeutico aggiunto e forza delle prove scientifiche. E’ inoltre 

disponibile sul sito di AIFA un elenco aggiornato dei medicinali che hanno superato il requisito di 

innovatività, in virtù del quale si ha una procedura di acquisto rapida per consentire ai farmaci 

innovativi di essere immediatamente disponibili prima di essere inseriti formalmente nei prontuari 

terapeutici regionali. Il farmaco innovativo inoltre non può essere messo a gara competitiva con altri 

prodotti per almeno 3 anni dalla data di prima commercializzazione. (“Criteri per l’attribuzione del 

grado di innovazione terapeutica dei nuovi farmaci ed elementi per la integrazione del dossier per 

l’ammissione alla rimborsabilità”, Gruppo di lavoro AIFA sull’innovatività dei farmaci). 

Per quanto riguarda i DM, anche in ragione dell’assenza di un percorso valutativo e decisionale 

formalizzato, non sono stati individuati criteri effettivi per la definizione di innovatività. 

A livello europeo ciò ha portato a diversi approcci tra gli Stati in merito al processo di valutazione ed 

immissione in commercio.   

Anche nel panorama italiano occorre definire criteri omogenei per la definizione di innovatività (o 

potenziale innovatività) nei DM in funzione dell’impatto clinico, ma con attenzione anche all’aspetto 

organizzativo ed all’aspetto economico procedendo poi a definire criteri condivisi per la valutazione, 

la commercializzazione, la negoziazione e la rimborsabilità. 

In questa ottica la Regione Toscana si è mossa con la DGR n.737 del 27/06/2022 “Criteri per la 

definizione di innovatività per i dispositivi medici di classe IIb, III ed impiantabili attivi” con un 

modello ispirato ai criteri utilizzati da AIFA per i farmaci e dal regolamento per l’immissione in 

commercio dei DM. Per la definizione di innovatività il DM deve avere i seguenti criteri: 

“1. Criterio 1: “Unmet clinical need”, ossia bisogno terapeutico non soddisfatto o non 

sufficientemente soddisfatto;  

2. Criterio 2: Documentato vantaggio di natura clinica (beneficio incrementale);  

3. Criterio 3: Documentato vantaggio di natura organizzativa quale ad esempio quello derivante 

dalla riduzione della tempistica di esecuzione delle procedure e di impiego del personale necessario 

per effettuare la procedura stessa o possibilità di eseguire gli interventi a livello ambulatoriale o di 

day hospital piuttosto che in regime di degenza. Questo criterio viene preso in considerazione solo se 

il dispositivo dimostra di essere clinicamente sovrapponibile alle tecnologie di riferimento.  

Per documentato vantaggio di natura clinica si intende quello che deriva nell’ordine:  

1. da uno studio controllato randomizzato;   

2. da un confronto di esiti indiretto, riportato anche soltanto in termini narrativi ed eventualmente 

riferito a casistiche di controllo storiche.  

Per documentato vantaggio di natura organizzativa viene valutata una soglia espressa in unità 

monetarie (2.000 euro) ottenuta convertendo il dato clinico in un controvalore economico riferito alle 

attività complessive di una giornata assistenziale. [...] 
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Potranno essere considerati innovativi i dispositivi che soddisfino almeno uno dei tre criteri. Quindi, 

affinché un dispositivo possa essere definito innovativo, è necessario che l’innovatività trovi 

documentato riscontro in termini di valore clinico e/o organizzativo, e non è sufficiente la presenza 

di una semplice innovazione tecnologica rispetto ai prodotti già disponibili per una determinata 

indicazione clinica.” [allegato A alla DGR n.737 del 27/06/2022 della Regione Toscana]. 

Qualora il DM sia considerato “innovativo” dal gruppo regionale preposto, che consegna una 

valutazione HTA alla “Commissione di valutazione delle tecnologie ed investimenti sanitari”, e 

approvato da tale Commissione, esso accederà a un percorso rapido di acquisizione diretta.  

Il DM sarà reso disponibile a centri specializzati individuati dalla Regione che hanno fatto richiesta 

sulla base del fabbisogno e si instaura un monitoraggio sulla base dello stesso. 

La Regione Toscana ha quindi definito in maniera univoca i criteri di innovatività e le modalità di 

valutazione tramite HTA, inoltre ha fissato le implicazioni in termini di percorso di introduzione nel 

sistema sanitario. Successivamente ha aggiornato le proprie procedure con la DGR n.585 del 

12/05/2025 “Approvazione procedure aggiornate del Centro Operativo di supporto alla 

Commissione di valutazione delle tecnologie e degli investimenti sanitari. Modifiche ed 

integrazioni alla DGR 1286/2017”, per ulteriormente regolare quelle che sono le diverse possibilità 

di valutazione, in particolare i Rapid HTA Report e le Linee di indirizzo per l’acquisto, sia per 

esprimersi sull’opportunità di introdurre la nuova tecnologia sia per fornire informazioni di costo-

beneficio, definizione di lotti di gara o di procurement value-based. 

A partire da questo modello così declinato, che rappresenta una prima esperienza in ambito 

regionale per definire i criteri di innovatività dei DM, potrebbe dunque strutturarsi una governance 

nazionale, anche al fine di promuovere l’omogeneità su tutto il territorio in chiave di equità di 

accesso alle nuove tecnologie e efficienza dell’intero processo, così da concentrare le risorse 

necessarie alla valutazione e alla produzione di report di qualità. 

Si è dibattuto circa la possibilità di rendere vincolante una valutazione HTA che viene elaborata circa 

i DM innovativi. In generale, si ritiene opportuna tale indicazione in merito ai domini clinici, mentre 

il giudizio sui domini non clinici va necessariamente declinato nelle realtà locali al fine di rendere la 

valutazione sartoriale sul territorio di riferimento. 
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Valutazioni sui DM innovativi: real world data e risk sharing 

L’attività di valutazione sui DM non può prescindere dall’esame di real world data, in particolare per 

quanto concerne device con una casistica limitata.  

Le aziende produttrici devono essere chiamate ad alimentare database condivisi con cui poter 

monitorare congiuntamente ai sistemi sanitari Nazionale e Regionali gli indicatori di processo e di 

esito, al fine di raccogliere ulteriori evidenze specifiche da confrontare con quanto presentato al 

momento della richiesta di ammissione della nuova tecnologia. 

I fabbricanti, spesso PMI, sono già gravati dal fatto di produrre molta documentazione a fini di 

certificazione (con l'entrata in vigore di MDR). Allo stato attuale, i fabbricanti sono poco propensi ad 

impegnarsi per fornire altri dati. È probabilmente necessario sensibilizzarli sulla necessità di fornire 

dati scientifici ben strutturati. Dati che già possiedono ma rimangono nei fascicoli tecnici. Andrebbe 

quindi posto un focus anche sulla sensibilizzazione dei fabbricanti a fornire dati e collaborare con il 

SSN 

I DM innovativi possono essere immessi sul mercato in una fase in cui le evidenze scientifiche 

disponibili risultino ancora parziali o in via di consolidamento. In questo contesto, è fondamentale 

che l’accesso da parte dei Sistemi Sanitari avvenga in modo controllato, al fine di favorire la raccolta 

condivisa di real world data e la produzione di outcome solidi. 

Per facilitare l’adozione precoce delle tecnologie e mitigare il rischio economico, possono 

eventualmente essere adottati modelli contrattuali flessibili, tra cui accordi di risk-sharing, così come 

meccanismi di cost-sharing o di rimborso condizionato agli esiti. Questi strumenti consentono di 

allineare progressivamente il valore economico del dispositivo ai risultati clinici effettivi, integrando 

le evidenze sperimentali con i dati raccolti nella pratica reale. 

La successiva conferma dell’efficacia e dell’impatto clinico, supportata da studi aggiuntivi e da sistemi 

strutturati di monitoraggio, permette di giustificare il riconoscimento del prezzo pieno e di favorire 

una più ampia diffusione sul territorio, coerentemente con un approccio value-based all’adozione 

dei DM innovativi. 

In questa prospettiva, il device può pertanto beneficiare di una forma di autorizzazione 

all’innovatività condizionata per proseguire il monitoraggio continuo dei dati di attività e degli esiti, 

nonché degli outcome di processo. 

La valutazione dell’innovazione non può infatti limitarsi alla sola dimensione clinica, ma deve 

comprendere anche gli impatti economici e organizzativi, al fine di cogliere il valore complessivo 

generato dalla tecnologia. In questo senso, modelli contrattuali quali accordi prezzo-volume, 

meccanismi di pay-back legati agli insuccessi, accordi di risk-sharing e altri sempre in ottica value-

based, rappresentano leve fondamentali per orientare le decisioni di acquisto verso logiche che 

integrino sostenibilità e massimizzazione del valore per il sistema. Si riscontra da parte delle centrali 

acquisti regionali e aziendali grande interesse circa le valutazioni HTA sui DM innovativi, pertanto è 
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ritenuto particolarmente rilevante prevedere la condivisione di informazioni relative al budget 

impact e indicazioni apposite per la definizione di prezzi e lotti e modalità di gara.   

La DGR n.585 del 12/05/2025 della Regione Toscana è andata effettivamente in questa direzione con 

le indicazioni normative contenute nell’allegato “Procedura per la gestione del processo di 

valutazione delle tecnologie nel Sistema Sanitario Regionale”. 

Particolare rilevanza va data alla dimensione di patient experience (che è ricompresa tra gli elementi 

costituenti nei domini di valutazione HTA), con necessità di coinvolgere attivamente i pazienti e le 

associazioni a partire dalla fase di scoping. In tal senso la valutazione degli aspetti economici e 

organizzativi delle nuove tecnologie deve tenere conto non solo dell’impatto sul sistema sanitario e 

sulle aziende, ma anche dei risvolti sul paziente (“patient journey”), al fine di includere tale tematica 

nella definizione degli outcome attesi.  

 

Ripensare la governance dei DM: ruoli e funzioni centralizzate e fondi 

specifici 

La definizione di percorsi, processi e risorse definiti a livello nazionale è un elemento strategico per 

garantire la qualità dell’assistenza e la sostenibilità del Servizio Sanitario Nazionale tramite 

l’introduzione delle nuove tecnologie che consenta l’adozione delle stesse a seguito di una rigorosa 

valutazione dei risvolti in tutti gli ambiti, clinico, organizzativo, economico. 

Nel settore farmaceutico l’introduzione di farmaci innovativi è strettamente legato al ruolo del 

“Fondo per i farmaci innovativi”, per un accesso prioritario, normato e sostenibile alle terapie ad alto 

valore aggiunto. Questo sistema si è consolidato negli anni, ampliando le funzioni di AIFA oltre la 

sola negoziazione del prezzo e individuando un budget specifico. 

Il settore dei DM è anch’esso sottoposto a meccanismi simili a quelli del farmaco, ma manca di una 

reale governance con normativa condivisa e omogenea relativamente all’introduzione di device 

innovativi. Per questo motivo non sono presenti criteri univoci e normati a livello nazionale relativi 

alle caratteristiche che deve avere un DM per essere considerato l’innovativo, non solo in termini di 

esiti ma anche di processo (semplificazione dell’interfaccia, interoperabilità tra sistemi, 

cambiamento di setting,...). 

Il modello di governance proposto deve necessariamente lavorare sulla definizione dei fabbisogni 

attraverso una stima coerente a partire dai dati, così da ripensare i tetti di spesa, immaginare un 

budget a se stante superando i singoli budget regionali sui DM e consentire un accesso semplificato 

per l’introduzione della nuova tecnologia.  

Il primo passo può essere l’istituzione di un elenco nazionale dei DM innovativi, sulla falsariga di 

quanto in vigore per i farmaci, a tutela della salute dei pazienti e a garanzia dei device stessi, così da 

prevedere un continuo monitoraggio dei dati in chiave di trasparenza e condivisione delle evidenze.  
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La modalità normativa per assolvere alle necessità relative ad accesso e sostenibilità di queste nuove 

tecnologie può essere quella dell’istituzione di un fondo per i DM innovativi, immaginando un 

percorso simile a quello del farmaco adattando i criteri e le modalità di valutazione alle 

caratteristiche dei DM.  

Lo strumento del fondo dovrebbe intendersi come allocazione di budget dedicato alle tecnologie 

che hanno superato positivamente una valutazione HTA, sia essa centralizzata, ovvero attraverso un 

percorso a livello nazionale all’interno del quale gli organismi regionali e aziendali possono declinare 

l’impatto della tecnologia innovativa nella propria realtà locale di riferimento, oppure portata avanti 

direttamente da una o più Regioni sulla base di criteri organizzativi omogenei e condivisi.    

Al fine di restituire un prospetto completo dell’impatto di un DM innovativo, la valutazione HTA nel 

suo complesso deve considerare tutti i 9 domini multidisciplinari, che coprono sia aspetti clinici e sia 

non clinici della tecnologia sottoposta ad assessment, secondo il modello HTA Core Model sviluppato 

da EUnetHTA; 

1. Problema di salute e utilizzo attuale della tecnologia 

2. Descrizione e caratteristiche tecniche 

3. Sicurezza 

4. Efficacia clinica 

5. Costi e valutazione economica 

6. Aspetti etici 

7. Aspetti organizzativi 

8. Aspetti sociali (prospettiva del paziente) 

9. Aspetti legali 

È pertanto necessario un confronto a livello nazionale per condividere alla base il mandato e i 

risultati attesi da un fondo per i DM innovativi, definire i criteri generali per l’accesso, il tempo di 

permanenza del DM al suo interno, i parametri che danno al DM in questione caratteristica di 

innovatività. 

L’adozione di un approccio realmente value-based dovrebbe poggiare in primis sul beneficio clinico 

atteso, ma integrata anche con la valutazione dell’impatto economico e organizzativo atteso sul 

sistema. 

In tale ottica è opportuno dunque prevedere meccanismi di remunerazione verso tecnologie che 

impattano sugli esiti di salute, misurando indicatori come il QALY (Quality-Adjusted Life Years), gli 

anni di vita guadagnati (LYG), la riduzione delle complicanze, il miglioramento della qualità della vita 

riferita dal paziente (PROMs), la riduzione del tasso di ospedalizzazione o del rischio di ritrattamento, 

il costo complessivo per paziente trattato lungo l’intero percorso assistenziale. 

Un ulteriore incentivo all’innovazione e alle evidenze deriva dal gettito dello 0,75 % dei proventi 

delle aziende produttrici, destinato a finanziare la ricerca e le attività del Programma Nazionale di 

Valutazione HTA. Questa dotazione supporta la conduzione di analisi sistematiche sugli outcome 

clinici, organizzativi e di processo, promuovendo la collaborazione strutturata tra centri clinici e 
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aziende produttrici. In tal modo, è possibile consolidare meccanismi di risk‑sharing, integrare la 

raccolta di dati real world, monitorare indicatori di esito e di processo e, più in generale, supportare 

un approccio value-based all’adozione delle tecnologie innovative, in coerenza con le disposizioni 

del D.Lgs. 137/2022 e con il quadro europeo sui DM.  

L’organismo responsabile del fondo deve inoltre avere il mandato non solo di produzione di 

valutazioni HTA, ma anche di diffusione alle realtà locali, coordinando la rete di centri sperimentatori 

e intavolando relazioni di mutuo scambio di report e dati di attività, ad esempio prevedendo un 

elenco  nazionale dei DM innovativi, sul modello del D.D.L. del 20 novembre 2025, che ha istituito il 

Registro unico nazionale dei DM impiantabili in ottica di monitoraggio clinico continuo, 

rintracciabilità in caso di necessità, accessibilità alle informazioni da parte degli operatori sanitari) . 

Raccomandazioni strategiche per i policymaker 

Il presente documento è frutto di un tavolo di lavoro multiprofessionale e multidisciplinare composto 

da esperti del settore che rappresentano i diversi attori coinvolti nell’intero percorso di una nuova 

tecnologia sanitaria, dalla valutazione all’acquisto, dall’introduzione nell’operatività alla misurazione 

degli esiti. 

A fronte delle esperienze sul campo, il tavolo di lavoro ha analizzato le caratteristiche, i punti di forza 

e di debolezza, le opportunità e i rischi relativi all’attuale percorso di adozione di un DM. 

Al fine di rendere più efficiente, equo e accessibile l’utilizzo di device innovativi all’interno del 

sistema sanitario sono state infine raccolte le proposte operative finora discusse, che possono 

tradursi in alcune raccomandazioni per i policymaker: 

- Stabilire un percorso coordinato a livello nazionale per concentrare le grandi competenze in 

campo e dare una cornice di indicazioni normative chiare e precise sui DM – e in particolare 

sull’introduzione di nuove tecnologie – sul modello delle esperienze di altri Paesi Europei, quali la 

Francia, che ha istituito nel 2005 un ente pubblico inserito nel sistema sanitario nazionale (Haute 

Autorité de Santé – HAS) avente tra le proprie prerogative la valutazione delle tecnologie sanitarie 

(farmaci, dispositivi e prestazioni sanitarie) sia sotto gli aspetti clinici sia economici. La HAS ha al 

suo interno commissioni apposite e procedure definite per la valutazione omogenea e 

indipendente dei DM, tra cui il programma di “Forfait innovation”, ovvero “programma di 

rimborsabilità temporanea e derogatoria per facilitare l’accesso precoce dei pazienti a tecnologie 

innovative (tecnologie sanitarie diverse dai farmaci) in fase precoce di sviluppo clinico, nonché di 

copertura finanziaria dello studio clinico che ne dimostrerà l’efficacia. Per accedervi la tecnologia 

deve disporre di dati che dimostrino che il suo utilizzo è in grado di apportare un beneficio 

significativo per la salute o di ridurre le spese sanitarie (dati che, a questo stadio, non sarebbero 

ancora sufficienti per richiedere una copertura ordinaria da parte del sistema sanitario)”   

[“La governance dei dispositivi medici in Francia: dalle valutazioni HTA alla rimborsabilità e al 

prezzo dei dispositivi medici”, Agenas, 2024] ; 
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- Attivare come previsto dal PNHTA la rete sinergica tra l’organismo nazionale deputato alla 

valutazione HTA e i centri regionali e locali per costituire una rete virtuosa di interscambio di dati 

e informazioni, creando un luogo privilegiato di coordinamento e confronto che promuova una 

omogeneità metodologica;  

 

- Istituire un percorso dedicato a livello nazionale per la messa in commercio a determinate 

condizioni di beneficio clinico, organizzativo, economico e valorizzando adeguatamente, nel 

rapporto tra organismi centrali e locali, anche i domini non clinici in chiave di sostenibilità, 

individuando una definizione di innovatività dei DM coerente con le recenti linee guida del MDCG 

 

- Creare un fondo nazionale dedicato ai DM innovativi fissando criteri di accesso e di permanenza, 

promuovendo, attraverso il coinvolgimento in corresponsabilità delle aziende produttrici di device, 

la condivisione di real world data e dati sugli esiti e meccanismi di remunerazione “value-based”;

  

- Introdurre modelli contrattuali flessibili tra Enti pubblici e aziende produttrici per rendere rapida 

l’introduzione di una nuova tecnologia minimizzando l’impatto economico sul sistema sanitario e 

l’incertezza data da mancanza di studi di efficacia solidi. Alcuni esempi di modelli remunerativi 

value-based possono basarsi sulla definizione di valutazioni di costo-utilità, costo-efficacia o di 

budget impact potenziale come strumento per la prioritizzazione delle tecnologie da sottoporre a 

HTA a livello centrale (es. dispositivi che cambiano significativamente la prognosi o che superano 

una certa soglia di spesa); 

- Condividere le diverse esperienze positive in ambito regionale, alla base delle quali avviare un 

ragionamento nazionale per definire delle strategie comuni di introduzione delle nuove tecnologie 

in tutto il panorama nazionale 

In conclusione, si sottolinea la necessità di coraggio decisionale per superare l'attuale scenario di 

assenza di regole chiare e di strutturare un sistema di governance che, integrando virtuosamente le 

esperienze locali, riesca a rendere omogenea l’attività di analisi sui DM nel suo complesso, 

traducendola in decisioni di acquisto e rimborso che favoriscano l'accesso equo all'innovazione, 

anche attraverso l’istituzione di fondo apposito per i DM innovativi dotato di budget dedicato e 

adeguato al fabbisogno. 

 


